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CMS* 8 ] 

&Ka)-g)©'>4 < lOfcfc^T, '>4 < fctiaS©*finS!l*C<0^rj£tiD**Cfc 

R(Sa)-g)0'J>4< it»l"3lc6^T, »* L < ttSPBa)-c)©l-3K:*^T, ttRfcSftl*] 
ft © ¥ 3 Sit IS JSC 50 ji -0. 07 ft © m B T* ft 0 , # I: L < « 20 -0. 07 /i © SB B T* ft 9 , ICS 

s l < a 7 fi -o. 07 /i oe b t ft d w e 3 n -o. 07 ^ © © b t * 0 , a t » * l < a 1 m -o.'- 

07|iO«BT**C4:*»«i:1"*» R#JSi-8©v*t"tift»-Efcf2«©2fS. 
i 0 ] 

CflCbft^TloB-lS-e, »3/-;l/ Lfc«c** 7-lr;U©2o(c# 

»tfc tO^W-^Ut ^ H U-(pre-hlstory)*»«-*, T * t> % S Mr h) T* n B# o ¥ tr 
LT7^Ali:iSlB«h5Ct*fifittS > B*fll 1-9© V m B«© * 8 . 

1 1 1 

aBa)-h)*2O0||«:5Xa'/-yP 3 Fff UTfr W Bfiif^lilu6^T»f-*UR 20 

7 p -t^o2oic»^fc t ©# 2M©ji* sis 1 /- >t z2mm<o 7 -c ;i/ a*^ 

6*,T^§C i:*!***:*** HMl-lOO^r ti*»-*KEK©*tt. 

1 2 ] 

[ft** 1 3 ] 
[M$« 1 4 ] 

(S**SftBftlli^-b;l/0^ft< fctil*', » * L < t4S8jJi3ii-i3©^-mfr-SIfc 30 

tt K * 7 -b ;u . 
[«*JI1 5 ] 

©«iiT««^43%©^^7i<^ft^w-r s^MtKiisttt . 7^icii#mit 

« T o 7 w ;b A © 7k «■ £ ft ft W 4 3 i: 4 « 5 T* * C fc Bf K t fc & , fioS£7^1/i?:^ 

tO*»«ffliil:4*J:5lclft«, *M©*l l0 -l«3#M**3%-25%-e* 0, ff 
SU<tt3W0*TS5. jEfctf* t < ti3%-17%T'ft K> , ft K 3%-l 3%T' ft t) , lt>»$t< 
«3%-10%Tft!K Bt>tt9lb:l4 3%-7!n?fc* C ££ftHii:t 5, # S L < tt W*« 1-H© 40 
^■f n^-WCIB*©*** 7*t;l/S. 

»SLft3' < 28 < 37° Olf. 7-14« fi%© * * * tf © £ A X® H »T ffl Ml © # Jl « B 

#fr5ts B ittii#*»ifrsc:i:K:<fc -a Tfi 6nfciesttiS»* t i5%-ioo%-e* »h 

< «25%-100%T*ft 5 > L < tt35*-100%T?ft 9 , 1# IC 45%-100%T' ft 9 , lt!f$t 

< ti60%-100%T-ft 5 C t «r1#^ i: -T S > »* L< tt M** 1-15© ^7*1*-* K K«© * 

[|5#« l 7 ] 

»ft* 7 , -b;Ha* , *«©SW4lfit»y;V> 1tlciHli!S^'rffitCcJ;oTS<ii$nfc ! &©^P.4 • 
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1 8 ] 

tt**7-fe;b»tf*ta*J©»» - e©»ttiRI&"e«'D t, Wfc* ttfi%T'©il#tf i%-70%t 
g t) , u < tt3*-50%T« 0 , §*>#3; b < ti5%-45%T-S5 *>cQ£^ty<: ^ ® i: -T 

cm$« i 9 1 

aSAytJl/S/l'^l^W^f-f -y * $31 (prebiotic effect) £W L , 13 * HI 
iKT5^{b§'J$S^W-r^TPS®:SAy-lr;USgi:J±iKLT10%-95%<a< , !?H< «20%-95 
8 » $ L < « 30*-95%ttV^ D -b 7 * »»* 3 C £ *»* * t % > # £ 

[ 0 0 0 1 ] 

©§S|jI£i£lcHt * = 
[ 0 0 0 2 ] 

^^^SfflfcLTS!ii^tlT^-i)o UfrLfttfB, BSEIHH©f6*, £ <Dm&<D V 5 ?■ > 
%£giT*C fctf&»i:»t>TSTV>5. -If 7 f- > O ffl O >S tt » *fttflltttt©fc©T? 

«ti(:/*€9*'>)tf ■tf5*->*Stt8ftft it'S5. 

[ 0 0 0 3 ] 

;KDS(ji, 1$ @ K 2* ffi K <fc 3 S! , lc ffl ^ 5 fc * k « , -if^f-yttefltiiinifcfrT 
T">ft < tt> 100%© #tf t '>ft < i: t 2MPa© £ £ T 6 7 W ^ A K f£ « 1" 3 E t ft T t 
, C n^*34T*100'C^TlHl§ SST\ » £ b < « T* t 5 TcttfgjST*, Ml > - ;U f S C i: 

lOltiSil fcBfflV LT, *fttc£i:ft*SttJS#tftttti«ft*fc©Tfttt 
fttf&6ftv% !K, ^BLTl^-;HftA7t;Ki, rtSfceursAffft^'Jt- 
Klttfc a»4lf»fiStt*^-r« k©T*ftttfttfft 6f , -TfttJ-fe. *ft&ttlO-40TC© 

iEffl<D?as*3<tt>' 10-90%© whos***^***^-*©*****"*"*©"***** 1 

tfft&ftv. SK, •cR*7 , -b;H8*«fi8r-SftKtt, -b* 5 ^ > K. M L T JSfit T 5 ffi ft © 
& © "Z? ft It ft (f ft SiftV^o 
[ 0 0 0 4 ] 

[ 0 0 0 5 ] 

*H1tI ! Fm 5,342.626^Wffl»li:{i, ID K * -T Si K «fc 5 ttft * 7* A- © Si & T 35 o T , A 
7*Hr;i/^^* 7 y * vytvii>, 7 ? y . $ fc t± c ft & ©*f ^SSS©®^^!** S 
ft5 fc©tfi2l8SftT^*o 1*14*5, c© J: 5 ft *7*-b;l/©««WttW: 3 F : + «"t?* 
t>> fflv>6ft«^»a«»o*»©«^C»"tf7f->'i:JtlS[tT**ftl)Mffi'P**. 
[ 0 0 0 6 ] 

fFI 0,397, 819^8^ tD*(ca. /h^ftlSftttil^©***^*^^^****©*^ 
3?tt*iB**ftT^*. L^Lftjb^e., ffla-r*7-f;l/A©«Bffftfttil*fl[J:t)*ft») 
fg<, Jft5/-;l/tttttiaiH*fe5. Sic, *7*-b;H#tttt, U^ft#tt* 

[ 0 0 0 7 ] 

0,542. 155#^lffl«ic«, ^cJ^14ig^fc<J:t;-b;l/a-7.^##?r#tr?i^^ 
^ISS^ftT^?.*, C ft fe S fc^a«»«*«ftt** b> Jftl^St^D-X^lfi: 
tf]Sffi-P**fc*. CftlcB8LTl8£«ft^Sfiitt©t>©"eb* , ft''''« 
[ 0 0 0 8 ] 
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WO 01/37817 Alfctt, K*<fcffl*«*Wf*»^ffltt(TPS)»tt*««fc1-**lt*:7-fe 

t © tps© a s © a ± k £ ft t v * tps© a s w * n h © * * w ft » t4t>^ f ne.o£* 

*^©1i*lC*V^TH£9*>tt#ftfcUT©TPS©MEHLT*«*4»*fc*1'*. 

c©*5*, «ar**^-t*©»KSfitt»^ + «"P*t»- **<k»id«*wr* *>©t 

o I 

[ 0 0 0 9 ] 

WO 02/38132 A299Jflll*fcf*. DC ft A 7 -t ;!/ © i! it T* * t> T . © 0 * <fc tf ^ 28 96 » It tt 

tT»tt*©fivw>ft < t iaa©»t»ja»*«ty»js*«iifiufc», ■B^^xk-r* 

C fc#IB*«ftTV*o -tf 5 ^ > ft > C©ii£Kli, ± i: L T «»«*©*» K 
TVS. *5f>fcfl>jS7 c©My;b£$Mtc<koT7-r;Ui^cML, ; E- 

©m^n^t^©«^^c2ffl©*7 p ■tr;^^»A^B!^^n?»[H]ilto^^'S?:fflv^s*7•fe;^^b© 

:i) »ttJt©«^ll»a:, «©«»fcKlc*l»t» :ft60*»tt?i«iSi**Bi 

t3©t*, «a-r*^4<ft9fc*jiH»ttfi»tt*©*»*M*"p*- *■©»»««« 
tfcy;i/ L*ii6n4^. {g#tf$ft©s§$©MJS. ft t * n t ft < y a> b & * & 

fi^BSK (i^ + »T-^ 5o 2) y £i«Lfc»#flUfi©*SS, SttttlS 

j^nso hhe $r -f ii k a '> ft < t fcioo%©tttftf&K"efcs©£« mm? frr-ttiofr <b 

•S^Hf VM0%©IBH©ffiV'»ff t 6 n-f * Ctltt, ftJfc&ffitC £ n^BfeV^ -iSKf 

*sn, (WiLtf»ra*^-fe^©*3ft*aKffl^6n****^-b^*»Jfir*<ittt-e 

t&i^o y;l/7-f;l'.k©BtttflBJi*ft*ci:K*!K rttf88ttf<h£ ftfiS&T r^g^ 
j * 7* -b;l/t3bM#& ti1\ cn»rlHtJ:5T$(J8h6h4v\,-3) &it {fcTPSti $ # 

a& - ;i/ * f? $ c zft, c ntemfez nrcffim<om®7 frK-D^r (DM-srcVT 

J6 9 , W IC > '> ft < £ t 130*C C © e W E » &g Tf & t> (+ # ft & f - to « , C © M ff * 
^ftSKT-till: i: A,i:# £>nft^)> fftfr-fe, «tt«!it©'>4 < fc 
gt-36?)> d©aSK £ kt)fi>'--'l'RltlftrUagtf#^i5S^y^ ; &S)¥Ji: t fctt-lt* 7 -fed/ 
tt, «J6Snfc»8cfc «fc t)fH(£lCf#S C tlit*t%V\ fcM&HttlffflHWO 02/38132 
A2^W«»»cE*snfeiRI»y;l/©ffi©«**CHbTtt, ±IE©M«««-JiW» , l»*S 

o 

[^W©M^1 
[0010] 

^^^^^■^ftaAy^^osijaflDSftcawowii©***^^^, {ti©js^£nfcf$?& 

*$± tfffi#ttfi©ifi»©»«©ttfe 9 ftIOI8TS5ct^t't5, SM»»«r^ 

mw}<DU-etVB*m®iz®m t s^j©pj^fks^tcin^., »* t < 
lita^^t^s, CLTi^wtig^cti^ y;i/*fcttiHtt*iifi©fcj3ttt» 4>4 

<fct,«J»«K«:*7 , -b/l/fl:a«IW©7-f;l/i»«jfia»=BBttb. cftK J: D *Tffl<t*»© 
a»ft®14i: j e©^->-H4ft^#^n5<li:T-*So SE4Hfl-T©»tt*ifi»erttt, 
*y-b;l/{t^^7Lfc«Kma«*i*«ltT*»),TE©*JjSi*aja-r*Ci:*'Tf*5: 

[001 1 ] 
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nj'>S< £ t, i00%©MMtfK £fttf88#c«>iK<fcoT!*<t£ 
tisiof, }!$?.£>££ #T-£> c tilts ;US/- A tpst* <o i: IU«ltc®l»^^ 
?(D 7 «y * > 7* (hooking) C St? V T ^ -5 £ »7 "C ft < * ^^«jiBfi?^t»t5^Tfct)s 

- ;u $ n « &h * -t )V ©w ¥ # k * ft * nmr ?> ®wm # ? a , «g#$ji©3$tt& 

So 

[0012] 

2) *7°-b;Wt&EJBii!cL;fcS8ttMtt, #14 r gp §S <fc j tlsaA'T-f, 

, * ^t;Koa«tfas« ft. *©ttfis>iR]±t § (»itow^). *7*-t 10 

*©gtt*3[&**£i:fcT?**o H# : F©Mtt©J8*» M©*7y£fte>©.a#?©7 
■y * > 7"£|5g5£-f 5 £ t tfT t , J/-/US/- A © r§ IS &5 £ *3 <fc If 9fi t> 
Wfl-««#«ifi«JSfc:.}:oT, 7y*>^J«©a«i%ffi^bSfe»*5lt»< , «*Sfi»=*-3 

^'^V^iiD^SfitS^ cftttttfcgi^Kfl-^OJi^fctt, K # ? * it « » « 

fe a -o©»8Hc <fc ftt±\ «»»±, tlSTSifftSftSRI*^ 

jfucifftts, cftK.fc*K K«*«Jfi±otttt*Ui*4 S»3fcfi i:»KI£tt 20 
%\C%,WZft%<DT*. HS*nfc***jS»ia*SJ»K>l»t-*J: fc^T?**. TPS ttt 
J: o T ft & *X 5 C ftltm* 40%$ T* © Pg£ b fc# tfK LfrS/B£ft&^#, S&©i& 

ttciicn^o?s^ii^cfc^T^fig?nrcffl««iioa5»w^i 3 B i4iCcfcoTt#e.n^cM 

K*IBK## L Ti^S Ott, ± i: Itlfllv h U -y 7 Xtc felt?. ft & Ate <fe o T ©fig 
2ft 33¥14*il#1ijiT';& 0 , H fc * * © tt , 3£Kfc <k tftt« K H t T , $tt$ii©IE 

j«ttiRt&*-&ty8«©ieattKfc * r> TitfiX^ ft So WA«r, m&T.m*<Dig,mwi%i&K 30 

©ffltfJttt, a 3 * & « M » > * * tfiS#«ig£»©»a*«fc*«£fc#***«&S-fr 
SiSrSHiiteS^iS^-r « £ i: £ A o TiSTJ^WK W»Jf 5 £ t tfX'Z 5 0 »C, #?#tfc 
S £ K «t -3 T , #;|i)SI»y;l/fc«i;tf'NTO^ B B B {klc £ !:oT^fi5tLfc^^y;l/^ff5£i:^ 
T-f, £ ft 5 ti^^lcSa^T-fe 5 , »iIS&«$14£Wf So 
[0013] 

3) ^HttB^{i^ B B B «iB^i:lt©LT7j<S5i|X^ii'>L, fit t> T , lil^iCJiKT?*- 
5TPSfctfc«LT»»y>W;:ovT, * 0 iff $ t ^KiR ¥ S& tff§ e> ft , - JB ffi 3S M ff ■• 
*»TOTPSttK* 7'-b;i/©SS4a)&tto>cjStt, fR»y/i/*fflv^«iikic*oT««-r 
Satfff 5. M?&T*$^*1gjSST'fe?.®aic5i42ftfc TBJ ^jg^ttkiKLT, 40 

r A J ^jiSli7j<©ii53 v '©^5:KiR'r § £ i: T* t 5 ©T-, tft^S^^S^W <"AJ fititS 
T't#5 £ ^T- 1 5 t * IC It. £ ©»H5-&*^S«1tli:gIgT*« 5. SjaT**€*A* 

ifis*» iS45?a^7^-i'-cioT, «Ftaa*afi»j» * fct± £ ftKm < ^saa 

[0014] 

t STPS««* 7*-b/l/i: ttKLTtSgW* •? , 8itt$jiti7.kl3 J; t>* W S ?§ t*v>A^, 
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. c nt & *} RHHT-fc^R 0 > figT-fcSo 83tt#fii»fi)t14iBI0©ii#**i;tin-r * c i: fc 

£/«t **»y>p©M«*» »&gft & tf » £js-r**7-fc'i>a , ffl**' 

K±T3©K + #ft&fi££^3£5ftMU:l®J£^SC£* s 'T'*t3o C-OJ: 5 C LT, 

fc, KSA 7-fe;I/©HiS©;fci&K:«*L;fc£ SIC'HOT, lit 5 C t tft'f 
[0015] 

It tt 38 . ^W^lz/W^r^y *$&!!©*:«>£, SxtoSiJtLT&^ft&WKttScT 

tlT*5iSS?lffl«KS5n5. TPSttSA 7*t* fctt« IT 7 'J * 7 5 v *fift 
A'fi^OT, BttBI»*^ tr*KA^-fc;I/»i»B*»»*»c 1# ic £ fJ T* & £ <> M?**) 

? ft < , Ayt/l/Slftil^lSItSiDT', d©j;3ft»:»A7 , -b;l/©Stt«:Micii 

[0016] 

6) Sffllilt»©iS^xe*J:tflH««JieiSttlBt»©S*4'©^ , U/<-r*7--r 
jURC^U'WjJ-t* v*»»*BlciiP«*, ^ y * 7 5 y * » * * JE-K * il> * * * C 

RiR** t , !g-©ffl£LTc©$#*^ty&»*7*;l/©©<K^Si*Mic&&r5c:i: 
tfff LtlitSi: ttft'f 5» c<DiS»tt©g|-©ffl*iJ:tfSg 

[00 1 7 ] 

7) wo 01/37817 xmnnrnm r . gp^-*s^tt * fctt**s*tty;n» * 

> y e b - ;l/ , v ;l/ h - ;b £ (4 v > - h - As © <fc 3 ft « <t ffl © <t t> /hS ft B # £ ffl 
l^T, SffT 52 «**a©TT©«iR*«K «E^T4)S«t*, CO^S<0^IiL 

[0018] 

A^-feJl/OfiUSTC ttSTte^lS^ttT C ftfrofcfrMft#1^ -Tftfe-fe, »t&y;1/*S 
»J T * ^ P / W * f- ^ y * » jR i3 J: i8» * fc « TPS i: Jt « b T fi ^ ^ U Hr 7 5 -y * » 

RfcMr*fc&&*fcH©fUj£tfifJKLfc»0iK*9fc&*i> c (Dm&mti 1 stitch m t 

HlOi^^fl^tS. ctili, -tf 5 ^ :/ © P<3 « © ffe »c . £v-t£7^y&M£fIft*tj§ 
&©fcJ&fcgL<&*!**oTtfc£-e, StStlfiTftS. 

[ggM*8¥?*-f « fc*©¥&] 

[00 1 9 ] 
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«fi^»»j»»*fe»4aaiJiB»os^»*» a^atttfa-e, '>ft < k *> im©tS£k 

Syjgftk©^£lgBU<0iift*PT*&3„ c ti 6 <D2o© ®lt «fc o T» fH*«M$£# 

^£7 -c ;l/i,tcfiK©T'#, imE$r-riSfc#*&* n* 0 

[ 0 0 2 0 ] 
gflJiigft 

JB T* £ j£ IC AO x 5 C H'T'f 5. 
[ 0 0 2 1 ] 20 

^•-M, b UK, * (i' ^ ^ > * 

X7 n >)ft 2ofi« J; tf«fi. AI> x>K*, v>=f-, m X ft if <D a g «t tf « 

[ 0 0 2 2 ] 

iSftte, «Atf,.7*i'-hf 1 6n3J', 7 7 * ■* *f * * » « 7 5 a 

^TiSIltSCttf-et, *tl5tt, 0J*tf> «HE». 7-fe*/Ht, tF 

n^->xf ;HL tFn + i/^ne/HL * * * U /Hfc » ^7 7FSlS, 7 5 7--tfi:© 30 

£ £ & ) 7 ;Wt , rTM -ft . H*(inhibition)» 4fO»aW*ttlC J: -aTaKr * C fc«*-p 

*, sfcti^nea, its, ae^w^s, {t***if»a«^rffio«^*»=*^T«»R 

[ 0 0 2 3 ] 

-> V y ^ (thin-boil ing)»l», » * "J i§ Mft > ^fS^/Hfc* 

ft, t Fu + ->yn^;Mtil», f + XMJ^ v;H-f*XF'J>, HSf + ^'jy 
, *'J=r», *^*>1438ft, Jfit&x-r/l/, KWK j;oT»^n5i»T'$5. 
[ 0 0 2 4 ] 

»fc:i|i*»^fcfi!>B:, 75n^*f->®#©¥i9§l*CLff^ft < 4: fc20Tfc»K »H< 40 
(i '> ft < £ 22? 0 „ H £ » £ U < li '> ft < £ 24T* & 0 , |t»H<tt'J>4<H 
26T*S5SSiJ)SftT'fe?)o 
[ 0 0 2 5 ] 

IK, «FK»9|c»V»t,Ott, 7^a-?^7 >®# <0 Wfeffl (BV)*<*!> ft < £ <E> 0. 10T* % 0 , 
» $ L < « 'J? ft < £ t 0. 13T* tb *> , M £ & £ b < tt '>ft < k t 0. 16T* & 9 , * t> $ b < 
tt'>4< k 0. 18T* 36 5 S S ft T* $> Z> o 
[ 0 0 2 6 ] 

Sfc TSD^^fyl^oaonaftttdA)* 1 , loog^fc 5 ©g»T*4>ft < t: to. 4-e* 
f) , »SL<ti'>ft<kt0.6T'fet), SK»iL<li'>4<i:to.8T*D, l^ffH 

k t i.o-ea6*a»iiB» i E.«fKji«»^. so 
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[ 0 0 2 7 ] 

g&JiSStfOtf^fiM.Cgfi^i^KHLT, 1$lc|tM^ f> ©B, Bfi¥i3# lO.OOOg/*:^ 
*±@9, » t L < tt50.000g/*Jl/*±IS 0 > g IC » $ L < B 100, OOOg/* )l * ± @ 9 „ 
Stiff £ t < B 500,000g/ : &;l'*±ls] 3 8B$T-fc 5. 
[ 0 0 2 8 ] 

[0029]. 

, s-ojtae ctitii, ia4*ttTT?y**»j«T* c ttf-t-t sits 

ftli;-;K'i55a* ( T't5. *Off9ntt» S » T * V> y ;l/{t 1^ IB (» B -»« IB)* SI 10 
o »ttl»iSfc«ttiBI»«**K© *>©T-fc?> c i:#T*t> t fc ttttS Wfc /* fc tt ft* • 
[ 0 0 3 0 ] 

IA. c ©gft*?S£T 75D-7$itf'>4<l:tlMT?*!), » * b 
< B '> ft < tt 20%-C' £ £lCiif3:L<B'>ft<i:t> 30%T* & g&jif3:L<B'>ft< 
i:fe50%T'feS55^SfcB*K3St»T**5o W C M M ft t © B » 0>J*B> 5 D - XI 
f(h S a -X^fitf £)100%3: ffS^Lttfff ^ilTSD-Xh^tDnJ/Ii 
N 73n-XMff25%%±B*xy FtfiBBh $ fc B © «*£©© 7 3 n - X T* & « 

20 

o 

[ 0 0 3 1 ] 

IB. t 3 -00»Ol«l3S*)t4l»tt, {t¥«*$J:tf/3:fc«B*#** «rKK#« 
(debranching)fc £ o T t§ 5 C t T* * S. »-757-f?, 0-7 = 7--fe\ ^ ;l/ n 7 3 
5_-l£, 0 -y/ua --if, x^V-a-^;U*^---lf, ->^n7;H<f + Xh'jy, 
;Vij/h7>X7i7-t\ ^V7 5 7--b\ 7 5n-i 1 6-{f*3J'jf- 

Jftttcn5C755-«Oi6«<0i54755-tf*, » * » W C ffl V« C t 
Ti5. ttfc±lES©»»a*©I6»** »»©a«»fti: LTffl^Scfc^-e**. 5§ 

$©<k*w. #bsh#8?©-0>jb, &&©«* 3 4SK <t 

[ 0 0 3 2 ] 

2. BJ*«JB»*tt«»Ot5-OOS«tt, »*KQ b KBIL, »ttK*«0.01*»T»!) 30 
, iff * L < BO. 005* jST'S «3 , JEfcffS L < « 0.002*»Tfc 9 , S t. » $ L < B 0. 001 
jfcffiT'fcO, #(C 0.0001*«T*& 5. 

[ 0 0 3 3 ] 

3. Mtc. »i#Sc ofc&fcilSJIft-f S C flS<0*»©IN#«ETTtty;I/ 
T'Bft<li[i^ B B B »ft^*^«t-§CtA^T't§±tbT««Ol}^t>»«<Sji»fi!ctti®if» 

«iSttT?fe$fctt««*Jt»«tt-e*«ci:fc , rtSiRI9©#aETT?tt, ^ r a £ B {fc ( h 
eterocrystallisation)C <fc ^ty^SSltSC ttft'f 5. C©«©Mtt«iIi&JStt 
iiCHLTtt, fc«¥9«£Stf'J>fc < * t 0 „ » * L < B '> ft < 

t t 20T* 9 , E IC iff $ L < B '> ft < t & 30T' * 0 , A t iff * b < B '> ft < t *> 50T* to 5 40 
B)»#H«»^. C ©«t 3 ft»tt«JUK«ttlfif»B. 08*.tt\ *ni# 

liy;^i<««t5Ct* , t'?4l 1 * , 7;n'<^>'t*(C7;p-xy*(cEi[f5 

[ 0 0 3 4 ] 

4. ' dkTjT-B, n««»«attfl(»tt. cneoiww 

SSfcKDPtf 3O*±0 0 , »* L < B50«r±@ 0 , U< tt80*±H0, WfclOO 

* ± is o , » t » bi e » i 40* ± a * ± * tt « « T » « c fc T * * t o « * c i: * 

[ 0 0 3 5 ] 

5. tit. t,3-0©S©*tt«Jt*«ttlfit»tt, 73o-X-73a-?*^>g£tl© 50 
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[ 0 0 3 6 ] 

« * it » ft sb » n l£ n 5 o 

[ 0 0 3 7 ] 

t » t? 1 5 <d t* , & mm® $ «t tfmmm &&m& mmit © £*p £ a n - t- as s * ^ -5 

[ 0 0 3 8 ] 
[ 0 0 3 9 ] 

uscttftts. lifot, »#fc±tfa»sne©«'<fa><7*-*-#* «»]©»» 30 

[ 0 0 4 0 ] 
[ 0 0 4 1 ] 

5. 

[ 0 0 4 2 ] 

?§8?*3<tO : ja^aiI@(D/^^-^-fi, T 12 © 3 9 T- & 2> : 

1. SBId)i3J:tfe)JC*tt*IH««Ja«fi8ttlR«»0««*"e©ttfl:«l««IM a tt» 40%-99% 
©feBT'&D, »S L < &45%-97%©©BT'& 5 , M K. » $ L < tt 50%-95%© US 9 T* 0 , 
g fe » £ L < « 60%-92%© S6 B T- & 5 o 

[ 0 0 4 3 ] 50 
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2. »Pgd)l3 i tfe)K*ttS»(T + OEE*Ptt, * ft * ft <0 S £ *5 5 7k H % S. p» (T) 
ra-TfctK #t L< tt2p.(T)0«*tti:ni-?fc»K M K » * l> < « 5p, (T) O ft * ffi t 
W--PJB!), #tC10p,(T)cD«^:fili:|pI--efe»?> ft t » * L < tt 100p w (T)<9g*ffi fc II 

[ 0 0 4 4 ] 

3. Mfi& 
Tlu 

tt, SBd)T8il>4 < £ t \20°CT^> K> > »H< < fe 140X1 T*& t) , M(C»t L 

< tt 160T: T* « 0 > W # * < 180r T* D , li»H t 200*0 T & 5 

o £©gaf;i:«*260 , Cf:T-i:-f 5 C fc T * , C<0J:3*Kffittlii&Tjfll*|IIILfrJB^ 

Tlu 

<t»ft*lrb» 

Tlu 

««»<*fttf, »JS*«**Tft*** t), C ftK * 5 c ©£&<DgF 

SttH«tiiinr*o»jK*ss'JiB»i:s^Lfca»c***Jfi«j«©ia»*«!i»-r*<oK, 

[Hi fi 

Tlu 

m & \c m w t* $> s o 

Tlu 

[ 0 0 4 5 ] 

4. ®Htd)e*»**»fT©BfHWIIB A t d tt, »$L<tt**3»M"P* 
D> WICK* L < lii*l»H-e$ D > »K ft*0. 5»HTS 0 , L < (ii^0.2 

Tlu 

T If fc S S T* * 5 o 
[ 0 0 4 6 ] 

i: % 10*C /#T* 2& t) , K fc » £ t < tt '> < £ t 50-C /# T * t) , ft tc> * < i: fc loot /» 
T'JO, gf>»$ L <«'>*< i: 200*C/#T£ t> , fi * *P Hft 3 S (i » 300T fft H & £> . 

Tlu 

[ 0 0 4 7 ] 

6. aKe)CfeltSfifiT l ,«, 
ft^CO. 9Tlu 

T*$0, Mfc»$ t < «g*100 c CT'£ D , #tCg*70°CT<£ >K g S> # 2: L < « g * 30 
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[ 0 0 4 8 ] 

7. a»e)K43^*»fTOmSWIH A t,tt» l*7»SST'6D, » * L < » ft * 3» N T & 
0> EK# $ b < K) . 1#fcft*0. 5#fHT*£ 5 , ftt>» S t < lil^0.2 

{ttfBBfcfSC. fcft < isS^ftiP AT tl lB*tfK«»Z t *»*K:tt, »3afi»««JfiKB8U 

-^-fc^tfSS*^ -#W&fc©T*&So 

[ 0 0 4 9 ] 10 

8. a»e)Kfctf *Sff©B0»9iSlSEv e tt'J>* < *>5K:/#T*a5 5 , SfH 

t i>30°C/ftT°& 9* IKffSK < t 70 0 C/#T'& t» , » K '> * < £ *> H0X)/# 

T? 36 r> , S t> iff $ L < « '> a < t & 200t T» * •) , ft * & £P jg & « *U 30CC /# T? £ 3 . 

»t«ci4<aro«Hl:Z k o8a*S<t5i:i:fl'ft«. 
[ 0 0 5 0 ] 

9. afcd)fc * tfe)©pHtt* JRt&fcOVT W:5-12©I6HT?* »K » * L < fi 6-12© ®5 @j 

JEK»* U < tt7-12©ttffl-pa&5. pHfcif < t %> C t K <t o T, M tt « ifi * $ 14 flt 

5CtKi?Tii4l, L < tepH 6-8fcWfi-rS C T* 5 o 20 

[ 0 0 5 1 ] 

10. gKd)fc«fctf/i:;fctte)fc£tff)fcfctf S39KiititG d tt* '> fc < fc 10/# T? * tK 
jifJL< tt^a < £: t 100/#T*£ 0 , L < (4 4>ft < k 1000/#T*fc t) , RfO 
* < fe 10. 000/© 0 , gt>#3: L £ t, 50, 000/g> T* & 5 „ ft^Kffilfili 
, ^ 100.000/#T*fe -So WJJWafifc H r> X. 1 ffi d) C T s 3 *S 

tt^jijg«it)®^©?§s?fi ; &«t<KS-r5»ci:^T't.^oT-«i8;j8a^aia-r?.c 

o 

[ 0 0 5 2 ] 

±E*fM-lO»c«Pi;T»S*ftfc*»*, *tl)lll»k8*tT, 30 
««*jfi«l«ttiRf»J3J:t/*ffJI8l»tt, ^fti fc$tt«iIJgfi)c K $4 U^5. 
[ 0 0 5 3 ] 

©8iK*ft8IK£fe-&T, g£L;fc»* S SO Mlc Jin* 5. l§-&tc £ o T «, iSISLfc»3 
[ 0 0 5 4 ] 

[ 0 0 5 5 ] 

fi 5X-90%T' SO, SfH<« 5%-70%T* & >K E t # S I, < tt 5%-60%T* tb 0 , # K 5%-50%T' 
[ 0 0 5 6 ] 

2. gfigg)lc^tt5Sf»ii^^© i F^^teSQ b a, a#ti-8Slc^L < -Jf&< »Kbfc 50 
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l4 0.05*«T-i!& 9 , b < l4 0.02*igT'fc 9 , 3E E ff * L < U 0. 006* 88 T* & 0 , »Kfl 

. 003*j3ST*& 9 > 5 fcJff £ b < {40.001*«T'£5 o 
[ 0 0 5 7 ] 

3. aBg)©M©2**T0Rfc*J£SWM 2 fct8O%*»T* 0 , b < 54 75%*igfT*& 0 
, 1 E » $ b < J4 70%* « 1? fc 9, «f E 65%* rS T* £ 9 . g t # £ b < 14 60%* jffi T* & £> . 

[0058], 

4. ig-©?ffif*£!i!z:©ifttti:il£-f £fg©39iSr;igG g (4, '>ft < i: t> 10/#T- & 9 , » 
5L<tt'>*< £ 100/9 f6D< Si: » $ b < 14 '> * < t & 1000/9 T- & 9 . 8 E '> ft 10 
< t fe 10. 000/#T-& 9 . b <«'>ft< t t 50,000/#T*S. «*I?BT:Ifil4> 

^ 100,000/#T'feSo SKHrffifiEJ: t>T, »Sb<tt, ^iST Si«1Stt$SMKN 0 /V 0 

[ 0 0 5 9 ] 

5. *©±, Mtt«isft&(i, Kj««jfi35i<aa*iiajattffJ»i:j:-3TjB*«-c«ia.Lfc» 

[ 0 0 6 0 ] 

6. Rlig)OS*lllK*^T«Md)-f)IC»CTaaLfclB««Ja»J«tt»»oai«l4» 20 
liKf 1%-95%T* & 9 , $?3:b<t4 2%-70%T*£9, JE E iff * b < 14 3%-50%T* $ 9 > W E 3% 
-30%T?&9^ b < tt3%-25%T»*. *tf» = ©»ftT?K*ltO*tt«Jfi» 

tf.mmMf&&m®*i%m&vm%c twx-z, cnic^onitiisfs, ^origan* 

[ 0 0 6 1 ] 

S PB a)-g) © '> * < ttloEfe^T, '> ft < fc t 1 ffl £ © ft ffJ * '> ft < i: » # « E X 

M '> £ € 5 C t E <fc -d X » ffil f § C fc T f & CO T* , & E K PS g) T* « g T* & 5 . 
[ 0 0 6 2 ] 30 

«8««jS«»SttiBI»*a-03S«£f*E»fiS[b, ^iO^J^ril^b, « Ik SiJS« WM 3 * IS S b , 

t ft , & - >b 3 ft fc Hft M * 7* -fe ;i/ © 20 E # it fcfc © 14 , 2-3©7-r;i/A©¥#fr££b' 
T^5. * 4 ^ H . 20©7i';l/A^-)tE I PtTbTKji-r?)i:i:€,T't> C ft * # E ~ 

fc{4y;Kt^P^^-r§jSfiEMbT£v^i*aA < f<JfflWft6T*fe5. y;Kbffl*K»»r* 40 

lHtt«ii#JS»ii*LT^7LTttfc5ft^0T?fc9» Cft«&*S«E*f8<0 3l*S-**4 
C5^6t'fc5= Li>l4tf5, ^ £ E B Bfl b fc ® tt « ii E H b T »%© /h 2 ft »J ^ © ffi 
«»JUBl«*^ WiPJT**^ its c t tfTt, rgffi!»©1g3ittS, ttoTfogfttfafi 
^ftSfr COIitt, •J*«JB»rt« t «ll* ^^^©^^©^^-^©^E^ 

«iI»*tfii:l/TfiC4J:3Ci»«h5. C©»(4, T * S # 31 ^IH K« ii ^ fiK 
ilft{4, €?"J x. t4* . ffiffi***#©ffiifi«»*'effi¥fctfiJl*ft«£jaT 
5*H*7'-fe;l/EJ:oTflEJfr*C ttft'f^. * © IS * , « * 7* >M4 ^ S &m b , . 
^ne»©Sffit4, y;Mt©*S5l, {$tA,ifl.S«1±^^: < ft 9. * 1 * fl © ffl © MS *6 50 
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[ 0 0 6 3 ] 

ttT*£<, $#$jI^j£148B*»<D?g&<D#&fi, *C*iB-&»*f ttfi* . * * tf * 10 

KaKd)ft«ktfe)»;:fctta><5*-*-t>MB?fc*. 
[ 0 0 6 4 ] 

®Ba)-k)tt, ff * L < tt, Ig7^-XOlS4I§y->^'>4< £ *im<D 

*T*>*U &|Sga)-g)fi, '>% < t t ll© 5 *t 

j£ f& $ « - & :i - K'ga, '> & < kklfflcD-^+T-te-tt^'Ja-t/c 

7. $ t << y t 5 * V - , iftB-fXh7*S**-. t fc ft # *S # - * 5 * , $ fc (i B<J 
cD!S#ftgI5T'fe 0 , iSS< E±lfc «fc tf mWiltMWt Z C £ T- 1 5 t> <0 T- £ 5 C £ T* 

y7>Ki, SfSLOi, S«ft!B* 7 -t* ft 7 7 > b , flUtf, 06^/7^1*$ 
*I&SMLT, *HIU*fl?lEfcAti* £ £ WT* £ 0 *K, & rJ H 14 M £ S fi t§ 16 # £ ggS 

[ 0 0 6 5 ] 

«K*y-b;l/0«ttfc{4*"JKtt4< , c ft £ It ft « T* ib £> £ £ & t , IK, -fccfc 

H©* o ft«E*atl§U: J: *JEE»J*. 7t»#Jfc LTffl^iC £ T* t 3 „ IKJt*X 30 
■b;K0lc. fc£ tfft*fi«rfc * 7-fe*©* 7 -fc ;Wk * JB v» T « 

*<DJi£, a*LftSSlcA9tBI«ft«7-f;l'i.4fl^Tllit*:i:* t T*S. ffii 
OJitt, PEG, 7;l/#>&*&, A5^t>, SfctiHPHCcO «fc 3 4«Itt;H3-7 

[ 0 0 6 6 ] 

m * s nc $ m , &ffc#jfc<fctf&ik8ijig£^£, »fc«HTi^5a« | T*« ens ■ 

7k , -fc n - * , >?V-tu-}lx.b*~>l'-h, ^'jyjta-;!/, 5> ^ U -tr d - * ~ 
f^'Utn-il/, stf 'J X >J -fc □ - * * 7 x h * -> U - h , ^*3-^tlf 
K<DS(5£li> X * 3 ^ F , 7f ;^^3J/Kv a - 

* i/ F, v*F-X, X* n h 'J -fc «fc t>*iii^ n * V V v * 7 ■< F , 

fc<fcr>** 'J 3«i/n -y 7;l/n-;U, 4? U 7*3-*, 7^/-*, xUh'JF-*, 
^ > ^ x 'J h U h - * , hijif D-i^o/O, MJ^n-;^D/<y, h'jxf-;l/ 

+ y y V * - * , '\**>bU*->u, 3-200 *y^-*ffi**-r**'Jtr-*7;i/3- 

, F U t Fa * i/t 9)17 5 / * Z 7 5/7*3-;!/, I§)»7*3-*, 7 5 > , 50 
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K o * 7 ;!/ * F 7 5 > , if Uy^75V, 75 F, x X f tl 7 5 F , **i75F, 
F> X ;b * * S> F » DMSO, ^E37> ; E-'?A{t^ ! fe> ^»j3-;b, x f b V <J 3 
- ;K i f b ;/ i/* >J n - ;t/ , if l/yh'J^Jn-iK ^aei/V^Ja-A, 7 a £ 
\y y i? 9 y zi - ;u , 7 a tf U > F U 'J n - ;l/ . ^t^>f #'Jif l^V 

!i?^Dei/yy'j3-;K #'J^J3-;K e a y F > , 2- M a y F > g 
fctfi-;* f ;l/-2-ea y F y, *7a7^n, ^'JAyD5^L, y;l/ifF-;K y 
;l/eh-;l/7*f-l-, y;H£F-;l/^7-trx-F, y;Hf h-^tyxht'/U-h, 
y ;l/ tf F — ;1/ v 7 7 a # + -> U — F > V ;Hf 1 — ;l/ v 7 1 h ^ U — F , V F — ft* ^ * tf 
x h 4=- -> U - F , ;VV;Hf b-/l/Olfi, 7 5 7 V >l> £ F — tl , F — 

>U , vyxF-;V, 7>iF-;H;7tf-h, ?^;F-;l/tyiK->l/-K * 10 
i/ij H/W ?7iiF-;K 7 F x F - ?l , F - ;U > «7)f 7 U F — ;!/ , 

i>sk y>=fSE, tFD^>>g§^, vu-r^s, mtawt* v * * ;i/x/i/**-y f% 

[ 0 0 6 7 ] 

& it m $ fc tf & ^ » s m t* > a # tf a p§ b ) t a m ■ t» t e * a* a m a ) t *a « « it ^ a ft 

JSftHC jfstOStt, ffll0«fcffll*aHSa), c), e), f)S fc tt g)©'> * < lO C V T C 

o^i* ictQ^. « c t *> T- * §o mmb)?(D$K<tm<DmbQitgm? s c t #t* # , coa* 20 
tcs^tc^^ t , $ fc a ffl ft 1- s. 

[ 0 0 6 8 ] 

<8s«i»*ntf, tt <k »J * '> * < £ % io©a», 09*.tf\ # * » a a « k * .0 t\ »ea 

f ) £ tf g )co'>&<£fciou:fcv>TC©7j£fre>l&£T5c£tfT*t5 0 c. n tf * {ft 

[ 0 0 6 9 ] 

wo 01/37817 hmwMwti£®?2>t. ai#ig6tt$fctt«a«y;i/«ii©*S£fc it, 
fa <d #: ft 9J > w * tf , y ;b e f - ;i/ , v ^ f - & * tf v y x f - >i * - n <h m # t* jb 30 

[ 0 0 7 0 ] 

fins'] 

1. mmMm 

mm&mmit. i$Kiitt{t»j-&swu o 0igica»a)-g)©<i>fc < * t lo-eim^, hhi^ 

§g co gf : 

tfyS?:#«> *iJrf|6ilfJiaot/tt?, fl»H«-fe;l/n-*, gEffiaLfc® 

ft * V m , v*ei«-*B«ft, #c 3 , 4 - i/"^ f ;i/ ^ y U f > v ;i/ e h - ;K SS ft f 40 

[ 0 0 7 1 ] 

2. &££SJ 

^^^ffitf, ®«d)-f)©'>4 < t & ioT»»tt«Jfi«dJtt*liaoiB^»Kia*, 

;l/*±<»abftl'»3!i»Sfcttcr<av"«y;bLj!r»«L*^. 01 tf , 9 x ) u - f > > 75d 
^i'f >lfc(i7A"a^^f VT'$5o ff ftffl^O. 08*«T'S Ofe.ttf/Sfctta^^S 

att«<o.7g/ioog*ja©7 = d-s ^ f y l < ^ ns 0 50 
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[ 0 0 7 2 ] 

3. mmm 

ft in mil, 8Ra)-g)04>» < £ tiot-ipx, ioitt*ia±««, Wtt«ifi»rticR«* 

^A, IIU'O. 01X-10%, »* L < «0. 02%-7%, L < « 0. 03%-5%© H # * WT 

»J«, ttfcTKOSOttft: 

ftASinftk WfcUHtl*±JW*J J: tfftfi££»K y,'JtD-A/Bi#, 

h U ? U -fe 'J F 33 £ V % n 6 © X r 7 V > K tt , ^iJta-;^/Xf71/- K (t# lc 

ftBBffift©)* y yy -t n-^ixr;!/, ^ ffl K © / -, f-, *fctthyyy-fe 

o-*ft&tfa!L Na-2-7f 7D^;l/7^f-h, Bg IK Si 7 ;l/ =» - , IMflfiK> t#tC7x 
7>J>H > ftft«:6J:tf##fti;*7 , ;l', £ U 5> >, -> a ft , ^ a » x X -r ;l/ , W fc ft ft 
Sg8SHOi'3iiXT;k flgflfi, §SSix7f;k 7?n> #lcffl«Jtt7 y 2 7, flj* 
If, A/l/t^Ay^X, Ayf'J^'yn, * ci 7 , *9'J*i'J-7vn, 5'J 
A 'y-fil/^V^X, * * 7 V £ 7. , ^'J* U7^y77>X, ^ M laJ fla > t7«;>, 

K , * y ^ 7° f- K , W C a 1* # 'J ^ 7° K , -fe ;l> n - X , -te ;l/ a - 7. ft SI <* , W K k K 
D^i/7*De/Hkt;l/D-X s tFnaa-f F, »K7^*>»*> # 7 y 7- > > # 7 * 

feft, ft D a q i: LT«1 Plftfcftft, MRU. C©$©37 

3g©i^f& 

[ 0 0 7 3 ] 

4. 7C«8J 

ft ft ft tt* &P8a)-g)©'>& < i: fcioT-igx., tfft<D«Ptt*»KL, £ tf /* fc tt lkgS 
fc5©1f£©Jg»ffitt*5l*Ttf*Jli:*i«-e#S. -fttcSSL^fcoa, fit * 8 ft K J: 

lcTt2©8£ : 

WK-Kfkf-* «s±» yy->. ftft* fttm. mmm, wm 
, ? = v v®m<D £ o %*%®m. 7.7., tt±, ^ft»», ^>tef KSU(i 

nhibited Starch), SSftiBf&, 7 5 a - 7 £ ft # 40%£ ± HI 5 jRtffl , Ctl^OgOS^I 

[ 0 0 7 4 ] 

5. UftSJ 

ft&ftfti;: <fc 5£3§T-ft v> 6 ft WAtf, 7/1/* y fc«fctf 7/1/* U ±S-C* ><o% 

If K^fta/l/v/7 AfcfliftSiJi: Lt«^5C tA'tfS. M £ , 7 
5 7-€t,5f$ M®SJf fcttftftftOS^ftfc, Sia)-c)Sftttg)01OTttil 

[ 0 0 7 5 ] 
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Herstettung von Formkbrpern auf Basis von Starke-Gel 

! 

Die vorfiegende Erfindung betriffl ein Verfahren zur HersteBung von Fornikorpem. Ins- 
besondere von Wirkstoffen enthaltenden Gelatine-freien Weichkapseln auf Basis von 
Starke-Gel. 

Stand der Technik r 

Enlsprechond dem Stand der Technik warden Wirkstoffe enthatiende Formkorper wie 
Weichkapseln heute noch vorwiegend auf Basis von Gelatine he/gasteltt. Ein Ersatz 
von Gelatine far diese Anwendung ist aufgrund der BSE-Problematik jedoch dringlich 
geworden. Weitere Nachteile der Gelatine sind deren tierischer Ursprung und daher die 
Nicht-Akzeptanz von Gelatine durch Vegetarier, Veganer, Juden (nicht kosher) und Mo- 
hammedaner (Schweine-Gelatine). 

An einen Ersatz von Gelatine fur diese Anwendung werden primar Wgende Anforde- 
rungen gestellt: um for die Herstetlung von Weichkapseln. insbesondere mlttels des Ro- 
tary-Die Verfahrens eingesetzt zu werden, muss ein Gelatine-Ersatz zu FHrnen geformt 
werden konnen. die mindestans eine Dehnung von 100% und eine Festigkeh von min- 
destens 2MPa be! den Vararbeltungsbedingungen aufwersen, die mit sich seibst 
verschweissbar sind bei Temperaturen unter 100'C. vorzugsweise bei moglichst tiefen 
Temperaluren, und sich im Magen aufttsen Oder zerfallen. damit darln enthaltene Wirk- 
stoffe freigesetzt werden. Ausserdem muss die gefdrmte und verschweisste Kapsel gu- 
te Bamereeigenschaften bezOgBch der Inhaltsstoffe und eine gute lagerstabilitdl auf- 
weisen, d.h. bei Temperaturen im Bereich von 10 bis 40*C und bei Luftfeuchtigkelten »m 
Bereich von 10 bis 90% moglichst konstante Ekjenschaften zeigen. Zusfltzlich soltten 
die die WeichkapselhOBe bIWenden Stoffe bezuglich der Gelatine preislich konkurrenz- 
fahkj sein. 
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Blsherige Altemativen zur Gelatine sind entwickelt worden. ste haben jedoch verschie- 
dene Nachtetle: 

US 5*342 "626 beschreibt die Hersteflung von Weichkapseln mitte's des Rotary-Die Ver- 
fahrens. wobei die Kapsefhutte aus Carrageenan. Mannan-Gums, Geflan biw. aus Mi- 
schungen dieser pflanzlichen Polysaccharide besteht Die mechanischen Eigenschaften 
sotcher kapseln sind jedoch unzurefchend und die verwendeten Polysaccharide eus- 
serdem gegenOber Gelatine teilweise deutiich teuer. 

EP 0*397 8 19 beschreibt ein Verfahren zur hlerstellung von Tnerrnoplastischer Starke 
-mit nur geringem krislellinen Anteil. Die Bruchdehnung entsprechender Fllme 1st jedoch 
deutiich geringer als benotigt und die Verschweissbarkeit probtematisch. Ausserdem ist 
eine ausgepragte Abhangigkeit der Kapseleigenschatten von der Luftfeuchtigkeit gege- 
ben. 

EP 0'542'155 beschreibt Thermoplaslische Starke und Cellutosederivate enthaltende 
Mischungen, die wiederum ungenOgende mechanische Eigenschaften aufweisen und 
infolge des hohen Preises der verwendeten Cellulosederivate auch in dieser Hinsicht 
nur beschrankt konkurrenzfahig sind. 

In WO 01/3781? A1 wird ein Verfahren zur Hersteflung von Weichkapseln auf Basis von 
Thermoplastischer(TPS) Starke mit hohem Wetehmachergehatt beschrieben. Aller- 
dings wirken slch die typischen problematischen Eigenschaften von TPS. die auch ei- 
nem Durchbruch von TPS als btoJogjsch abbaubarem Kunststoff im Wage standen, na- 
mentlich deren inharente Sprodlgkeit und nachteiHges Sorplionsverhalten, wodurch die 
mechanischen Eigenschaften stark von der Luftfeuchtigkeit abhfingig sind. auch bezug- 
lich einer Verwendung von TPS als Getatine-Ersatz im Berefch der Weichkapseln 
nachteilig aus. Dies hat zur FoJge, dass die Lagerstabilitat entsprecnender Kapseln un- 
genugend ist und diese selbst bei hohen Weichmachergehalten, insbesondere bei tie- 
fen Temperaturen und niederer Luftfeuchtigkeit. zur Versprodung neigen und zerbrech- 
tich werden. 
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In WO 02/38132 A2 wird die Herstetlung von Wekhkapseln beschrieben, wobei eine 
Losung enthaltend Starke und mindestens cine Starkekomponente mil einem gegen- 
tiber nativer Starke verringerten Verzweigungsgrad hergesteltt und anschliessend ge~ 
tiert wird. Ole Gelierung basiert dabei primar auf der Starke mil vem'ngertem Verzwei- 
gungsgrad. Dieses Starke-Gel wird nach erfotgter Geiierung Qber ein'Formgebungsver- 
t ahr en zu elnem Film geforml und dieser dann anstette von Gelatine-Film fur die Ver. 
kapselung mittels des Rotary-Die Verfahrens verarbeitet, wobei jeweils die zwei Kap- 
seibatften gebikJet, mil Wirkstofl gefullt und verschweisst werden. Nach erfolgter Ver- 
kapselung werden die Kapseln getrocknet. Diese Lbsung hat jedoch folgende Nachleiie: 
1) Da die Starke ml! venlngertem Verzweigungsgrad zusammen mil dhderen Starken 
geldst wird. wobei eln grosser Tea des Losungsmittels von diesen Starken beansprucht 
wird, steht der Komponente mil vemngertem Verzweigungsgrad etn entsprechend re- 
duzierter Losungsmitlelanteii zur VerfOgung, wodurch deren Lbsllchkeit massrv einge- 
achrankt wird. Bei den in dieser Offenlegungsschrm angegebenen Bedingungen konnen 
somit nur schwach entwickelle Gete erbalten werden. Urn die LosiichkeK der Starke mit 
verringertem Verzweigungsgrad und damit deren anschltessende Geibildung zu 
verbessern, mOssen sehr hohe Losur^smittelkonzentrationen angewandt werden, wo- 
durch jedoch die Festigkeit der dann geblldeten Gele fur das Rotary-Die Verfahren nicht 
ausreichend 1st 2) Nachdem die Gele gebildet worden sind. iiegt infotge der enrwickel- 
ten Netzwerkstruktur eine eingeschrankte Dehnbarkeit vor. Wdhrend for das Rotary-Die 
Verfahren Dehnungen von mindestens 100% gefordert werden, konnen mit Starke- 
Gelen, die entsprechend dem Stand der Tcchnik allgemein als sprode gelten. jedoch 
nur geringe Dehnungen im Bereich von 10 bis hochstens 40% erha&en werden, wo- 
durch die Hereteilung von gebrauchllchen Weichkapseln wie beispielswetse Oblong- 
Kapseln nicht moglich ist Die eingeschrankte Dehnbarkeit der Gel-Fitme Iflsst nur sehr 
Jiache" Kapseln mit geringem innerem Volumen zu. welche vom Markt nicht akzeptiert 
werden. 3) Wahrend weichgemachte TPS eine Verschweissung zuiasst, ist dies bei 
Stfirke-Geten nur sehr beschranktder Fall, insbesondere werden dazu Temperaturen 
von mindestens 130*C (wobei auch bei dieser nieht-praktikablen Temperatur nur unge- 
nugende Verschweissungen erhalten werden konnen), d.h. eine zumindest teilweise 
Auflosung der Netzwerkstruktur benotigt. weswegen die Herstellung von verschweks- 
ten marktgangigen Weichkapseln auf Basis von Starke-Gel entsprechend dem vorge- 
schlagenen Verfahren auch aus diesem Grund nicht wirklich machbar ist. Bezoglich der 
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in der Offentegungsschrift WO 02/38132 A2 erwdhnten weiteren Varianten von Starke- 
Gelen sind die erwahnten Probteme sogar noch ausgepragter. 

Frflnduno 

! 

Aufgrund der Probiematik der gegenwartigen Technologien zur Hersteflung von Gelati- 
ne-freien WeichkapseJn wird ein neues Verfahren vorgeschlagen. wodurch gegenuber 
anderen vorgeschtagenen Ldsungen entseheidende VorteBe erhalten warden kdnnen. 
Das Verfahren beruht darauf, dass anstetie elner tosung von Starke und Starke mit ver- 
« ' ringertem Verzweigungsgrad eine vorliegende Starke, die eine betiebige Starke sein 

kann. durch ein thermoplastisches Verfahren plastifaiert, eine netzwerk- oder gelierfa- 
hige Starke odar eine Mtschung solcher Starken sepa/al gelOst dann der vcrtiegenden 
ptastiziflerten Starke zugemfecht. mit dieser vorzugswetse motekutardispers gemischt 
wird. wobei ats Resultat des Mischvorgangs immer noch eine Schmetee (und kein Gel) 
vorliegt, die in einem nfichsten Schritt zu Filmen Oder Bandern geformt werdan, welch© 
dann dem Rotary-Die Verfahren zugefuhrt werden kdnnen. Von grundlegender Bedeu- 
tung tst dabei. dass die Gel- Oder Netzwerkbildung nach der FBm-Hersteltung hbchsiens 
teilweiso vor dem Verkapselungsschritt eingelertet wird. wodurch die gute Dehnbarkeit 
von plastifizierter Starke und deren Verschweissbarkeil erhalten bleibt Die Netzwerkbil- 
dung isl zu nennenswerten AnteiJen erst nach erfolgter Verkapsetung erwunscht und 
ermogiicht dann folgende Vorteile: 

1 ) Das Einsetzen der Netzwerkbildung nach erfolgter Verschweissung ermogiicht die 
fur das Rotary-Die Verfahren vorausgesetzte Dehnbarkeit von mindestens 100% 
wie auch eine Verbesserung der Schweissnaht. da diese durch das Netzwerk ver- 
starkt wird. was einfach dadurch veranschauticht werden kann. dass die Festigkeit 
der Schweissnaht nicht nur auf der Verhakung von Starke-MakromotekOlen. wie 
dies bei der Verschweissung von TPS der Fan ist, sondem zusfltztich auch auf el- 
ner Netzwerkbildung beruht, wobei StSrke-MakromolekOle die jeweas den betden 
zu verschweissenden Haiften der Weichkapseln angehdren. durch Mikrokristatlile. 
welche die elastisch aktlven Vemetzungspunkte des Netzwerks biJden. mitelnan- 
derverknOptt werden. 
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2) Bin nach der Verkapselung geMdetes Netzwerk kann als eine elastische Jnnere 
Armlerung* veranschaulicht warden, wodurch einerseits die Festigkeit der Weich- 
kapsetn verbessert wird, andererseits auch deren Zflhigkeit {reduzierte Sprodig- 
kett). tndem eine eingeschrankte Netzwerkbildung bei der Formung der Kapseln 
zugetassen wird. kann eusserdam auch eine Verbesserung der Schmelzfestigkeit 
der ptastifizierten Starke und derer Dehnbarkeit erhalten werden. Da Starke infoJ- 
ge der Steifigkeit der MakromoleJcttte our eine beschrflnkte Verhakung dieser Mak- 
rornotekuie zutasst, wodurch die Schmelzfestigkeit und auch die Festigkeit der 
Schwetssnaht eingeschrfinkt wird. ermogllcht eine geringe teilweise Netzwerkbit- 
dung' eine Verbesserung, indem durch Mikrokristatiite gebitdete Netzwerkelemante 
die Funktion derVerhakungspunkte ergSnzen, bzw. Gbernehmen, DarOber hinaus 
sind elastiscbe Netzwerkelemente auch effekUver als Verhakungspunkte, die ins- 
besondere bei steifen MakromolekGlen nur eine rebtiv lockere Fixlerung von Mak- 
romolekQIen errnogtichen. Entsprechend einem weiteren Gesichtspunkt kann die 
Situation auch so betrachtet werden, dass durch eine geringe teihvelse Netzwerk- 
biidung vor und/oder wahrend der Formung der resultierenden Formkorper bzw. 
Weichkapseln ein quasi erhohtes Molekuiargewicht erzieit wird. indem verschie- 
dene MakromolekOte durch Netzwerkelemente physikalisch miteinander verknupft 
werden. Dies resultiert in einem ausgepragten strukturviskosen Verhallen und ei- 
ner erhdhten Schmelzfestigkeit und Schmelzdehnbarkeit, Oa durch die Verfah- 
rensparameter und uber die Rezeptur die KJnetik der NetzwerkbikJung einfach be- 
einflusst werden kann. ist die EinsteOung einer eingesenrankten NetzwerkbikJung 
unproblematisch. Eine Verbesserung der Zahigkeit (Oder VerTingerung der Spro- 
digkeit) von StSrke-Netzwerken gegenOber TPS ergibt sich einerseits durch die 
elastische Jnnere Armierung", wobei dies Jedoch nur for beschrankte Dehnungen 
bis hochstens 40% gilt, was Jedoch for gefertigte Wetehkapseln mehr als ausrei- 
chend ist, und andererseits durch die Teilkristattinitat des durch Mikrokristailite ge- 
bikteten Netzwerks, wenn diese Mikrokristailite genQgend fein verteilt sind. Je fei- 
ner verteiH die durch Mikrokristailite gebPdeten elasUschen Netzwerkelemente in 
der vorwiegend amorphen Matrix voriiegen, umso grdsser sind die positiven Effek- 
te des Netzwerks bezOglich Festigkeit und Zahigkeit. Eine hochdispersive Vertei- 
tung der Netzwerkelemente wird durch einen hohen Dlspergierungsgrad der in die 
vortiegende plastifizierte Starke etngemlschten, netzwerkfahige Starken enlhalten- 
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den Lbsung erreicht. Optimal bt eine motekuiardisperse Mischung, vyelche bei- 
splelswetse durch hohe Schergeschwlndigkeiten beim Mischvorgang erhatten 
warden kann. Eine nachfolgende Pha sen separation, wodurch die mechanischen 
Eigenschaflen dann wieder verschtechtert wurden. kann durch eine geeignete 
Temperaturfuhrung und durch die Einstellung einer hohen Schmebviskositat, wo- 
durch der thermodynamtsch Instabfle Zustand einer hochdispersen Mischung eirv 
gefroren wird. kinetisch unterdrOckt warden. Mittels moleKulardisperser Mischung 
konnen insbesondere auch einphasige Starke-Gele und durch HeterokristaJlisation 
gebildeta Starke-Gele erhatten werden. die vollstflndig transparent sind und opti- 
mate mechamsche Eigenscriaften aufweisen. 

3) Die kristalKnen Anteile zeigen gegenOber dem amorphen Anteil eine reduzierte 
Wasseraufnahme und resuttiert damil Wr Starke-Gele gegenOber TPS. die prak- 
tlsch voflsiandig amorph ist. ein deutlich gOnstigeres Sorptionsverhalten, wodurch 
dem Nachteil der ausgeprflgten Sprcdigkeit von TPS-Weichkapseln bei niederen 
Luftfeuchtigkeiten durch Efnsatz von Starke-Gel begegnet werden kann. Beson- 
ders eusgepragt 1st dieser vorteilhafte Effekt, wenn die Mikroknstalltte im kristal- 
lographischen A-Strukturtyp erhalen werden kOnnen. da der A-Stnjklurtyp gegen- 
Ober dem Oblicherweise sich elnstellenden B-Strukturtyp, der bei Raumtemperatur 
der stabile Slrukturtyp ist. nur einen Bruchled an Wasser aufnehmen kann. Oer bei 
Raumtemperatur metastabile A-Strukturtyp kann durch geeignete Verfahrens pa- 
rameter, insbesondere durch eine geeignete TemperaturfOhrung Oder durch eine 
nachtragliche Warmebehandlung erhatten und eingefroren werden. 

4) Neben den verschiedenen Vorteilen fOr die HersteRung von Wetehkapsetn. welche 
durch ein sich wahrend dem Formgebungsvorgang hochstans teifweise, vorwie- 
gend nach der Verschweissung bHdenden Netzwerks oder Gels erhatten werden 
konnen, besteht welter die Differenzierung gegenOber TPS-Welchkapseln, die sich 
in Wasser Oder im Magensatt auflosen, dass sich Netzwerke in Wasser und im 
Magen nicht losen. sondern quellen. Bei den for Welchkapseln verwendeten 
Wandstarken und Anteilen von netzwerkfahigen Starken quint das Starke-Gel in 
Wasser oder in Magensaft innerhalb von Minuten und verliert es dabei seine Fes- 
tigkeit fast vollstandlg, wodurch die Kapsebi leicht zerfarten und daher die Freiset- 
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zung der In den Weichkapseln entha&enen Wirkstofte unproWematisch 1st. Bel ho- 
heren Netzwerkdtehten. wetehe beispietsweise durch erhOMe AnteUe an netzwerk- 
fahigen Starken eingesteBt warden kdnnen. kann der Zerfall von Starke-Gel 
Weichkapseln durch gflnglge Sprengmittel wie Calckimcarbonat vertoessert und 
beschleunlgt werden. Von Bedeutung ist das unterschiedliche Zerfailsvemalten |m 
wflssngen M3ieu von TPS und Stflrko-Gel insofem. dass hierdurch eine eindeutlge 
und einfach zu verifizierende Differenzierung zwischen den zwel verschiedenen 
Kapsettypen mogitch ist. Bel erhohten Netzwerkdtehten. die sich durch das vorge- 
schlagene Verfahren einfach erhalten lessen, mdem der Anteii netzwerkfahiger 
Starken erhoht wird, kann def QueBgrad der resultierfenden Starke-Gele be! Bedarf 
soweit eingeschrankt warden, dass die resultlerenden KapseJn auch nach erfotgter 
Queflung in Wasser Oder in Magensaft eine genOgende FestkjkeB aufwetsen, um 
einen Zerfall zu verhindem. Somit ergbt sich die Mogfichkeii einer retardlerten 
Frelsetrung der in den Kapsein enthaltenden Wirkstoffe durch Diffusion derselben 
durch die eingeschrankt gequoltene KapselhGlle. Somit konnen also airf der Basis 
des vorgeschlagenen Verfahrens zur Herstellung von Weichkapseln auch Control- 
led- Re lease- Systems hergesteflt warden. 

5) Ein weiterer Vorteil vcn auf Starke-Gel basiensnden Weichkapseln ist dadurch ge- 
geben. dass vergleichbar mit resistenter Stflrke. Starke-Gel prebiousch ist. Resis- 
tente Starke werden trotz ihres gegenQber OWichen Stfirken mehrfach hbheren 
Preises wegen ihrer prebtotischen Wirkung zunehmend verschledenen Nah- 
rungsirttteln als Zuschlagstoff zugesetzt. DIeser Effekt ist bei Weichkapsetn auf 
Basis von Starke-Gel gewissermassen als Zugabe eutomatisch enthalten. Weiter 
sind resistente AnteSe enthaltende Weichkapseln infolge des gegenuber TPS- 
Weichkapseln reduzierten Glyceamiotndex auch fur Diabetiker besonders vorteiJ- 
hafl. Daruber hinaus ist zu erwahnen, dass der prebiotische Effekt wie auch die 
Reduktion des Glyceamic-lndex von Starke-Gel gegenOber resistenter Starke 
ausgepragter ist. Dies ist neben der AbwesenheM von bedenklteher Gelatine In auf 
Starke-Gel basierenden Weichkapseln ein weiterer wichtiger Faktor. wodurch die 
Attraktivitat soteher Weichkapseln gesteigert werden kann, umso mehr, als damit 
nicht nur der Inhalt von Weichkapsetn sondem auch die Kapsethulte sefbst ge- 
sundheitsfordemd ist. Unter den verschiedenen gesundheltsfordemden Wirkungen 
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von f esistenter Starke, insbesondere von resistentem Starke-Ge). sind die Stimu- 
lierung des Immunsystems und die Hemmung von Colon-Krebs be sondes aktuefl, 

6) Durch Zugabe und Einmischen wahrend des Mischvorgangs von voriiegender^ 
Starte und der Lbsung von netzwerkldhlger Starke eines Putvers von Starke-Gel, 
das spazieil hlnstehtllch der prebtotlschen Wirkung opllmiert worden 1st. kann dcr 
prebloUsche EHekt von Stflrke-GeUWeichkapseJhulen weiter gesteigert und der 
Grycearnfc-lndex weiter reduriert warden. Dabei kann noch ein welterer VorteB er- 
haiten warden, resulferend daraus. dass das purvertormige prebtotische Starke- 
Get eine sehr starK eingeschrankle Wasseraufnahme zeigt. wodurch das Sorplr- 
onsverhalten von diese Komponente als zweite Phase enthattenden Wetehkapseln 
weiter verbessert werden kann. Da diese hochresistente zweite Phase und die 
Starke-Gel Matrix stofflich identisch sind. sicb nur durch unterschiediiche Netz- 
werkdichten unterscheiden. isl die Phasenkopprung unproblematisch. 

7) Im Vergteich zu WO 01/37817 A1 kdnnen infolge der tellkristaltinen, bzw. mikrokri- 
staliinen Gel-Struktur Weichmacher wie beispielsweise Wasser. Sorbitol. Malt'rtol 
Oder Mannitoi in geringeren Anteiten eingesetzt werden. sodass das Sorpttens- 
verhalten und damit die Produkteigenschaften unter wechselnden Luftfeuchtigkei- 
ten auch aufgrund dieses Effektes verbessert werden kdnnen. 

Insgesamt ergeben sich gegenuber bestehenden Idsungen im Bereich von Gelatine- 
freien Weichkapsel mit der vorgeschlagenen Erfindung eine ganze Reihe von Vorteiten 
bezogtich der mechanlschen Eigenschaften. des Verschweiss- und des Sorptions- 
verhalten, bezugilch eines grbsseren Verfahrensspielraums. wodurch eine ganze Reihe 
von Wetehkapsetn mit spezifisch optimierten Eigenschaften hergesteltt werden konnen 
sowie auch bezOglich neuer Eigenschaften, die im Bereich von Wetehkapseln bisher 
noch nicht in Erwflgung gezogen worden sind. namentrich die auf Stfirke-Gel beruhende 
prebiotischen Wirkung und deren im Veigleich mit Starke Oder TPS reduzierter Gly- 
ceamkvindex, wodurch die neue Technotogie vorzQgliche Markt* und Marketing- 
Mbglichkeiten eroffnet. Oies ist von umso grbsserer Bedeutung. als die alts Gelatine- 
Technotogie neben der Gelatine-Probiematik auch aufgrund von BiDig-Nachahmem 
deutlich an Artraktivitat vertoren hat. 
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Das vorgeschtagene Verfahren kann vereinfacht dadurch charakterisiert warden, dass 
eine vortiagertde Stance oder eine Mischung vorliegender Starken. ganz odar teHweise 
plastifiziert, bei vergleichsweise niederem Weichmachergehalt mit mindesiens elner 

« ganz oder teilweise gelOsten netzwerkfahigen Starke oder mit mindestens einer ganz • 
oder teilweise gelosten Mischung von verschiedenen netzwerwahigen Starken mit ver- 
gletehswelse hohem Weichmachergehalt moJekulardrspers gemischt wird. Dies ist eine 
wesentliche Voreussetzung insbesondere zur Biidung von einphasigen Starke-Geten. 
Wichtige Verfahrensmassnahmen sind dabei etne Oberhitzung der netzwerkfahigen 
, Starke, und gegebenen falls eine nachfolgende UnterkOhlung vor dem Mischvorgang mit , 
der vortiegenden Starke. Durch diese beiden Massnahmen kann die Temperatur, bei 
der anschilessend die Netzwerkbadung einsetzt, auf den erwOnschten Bereich einge- 
stellt werden, insbesondere ist es mogiich, den Beginn der Netzwerkbadung so zu pro- 
grammieren, dass beim Schritt der Herstellung der resuttierenden Formkorper bzw. 
Kapseln, eine teilweise Netzwerkbadung vortiegt, wodurch die Schmebrfestigkeit und 
Schrnerzdehnbarkeit verbessert. die Verschweissung jedoch noch nich't beeintrachtigt 
wird. Die Ausbildung der einphasigen Netzwerkstruktur wird durch die AuswaW der 
Komponenten, wobet die Moiekulargewichte von primarer Bedeutung sind. sowie durch 
die kinetische Kontroile des Gelierungsvorgangs mittels der entsprechenden Verfah- 
rensparameter ermogllcht. Die Mischung kann dann zu Filmen geformt werden. die dem 
Rotary-Die Prozess zugefQhrt werden. 

Voriieoende Starke 

Als vortiegende Starke kann irgendeine Stflrke Oder irgendein Mehl. wie auch Mi- 
schungen verschiedener Starken und/oder Mehlen eingesetzt werden. Oie vortiegenden 
Starken kOnnen geKerfahig sein Oder auch nicht Die vortiegende Starke in einem belie- 
bigen Zustand, physikallsch und/oder chemisch modifiziert dem Verfahren zugefOhrt 
wenden. 

Beispiefe fOr in Frage kommende vortiegende Starken oder Mehte sind folgenden Ur- 
sprungs: Getreide wie Mais, Rels. Weizen, Roggen. Gerste. Hirse, Hafer. Dlnkel etc; 
Wurzeln und KnoOen wie Kartoffel. SUsskartoffel, Tapioka (Cassava), Maranta (Arrow- 
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root) etc.; HQIsenfrOchte und Samen wie Bohnen, Erbsen, Mungo. Lotus etc.. Oaneben 
kommen auch Starken und Mehle artderen Ursprungs in Frage wie beispielsweiae Sa- 
go, Yams etc.. Ausserdem kann auch Glycogen eingesetzt werden. 

Oie Starken konnen durbh Zflchtung oder gentechnische Methoden verandert worden 
sein wJe beispielsweise Waxy-Mais. Waxy-Rets. Wexy-Kartoffel, hochamyiosehallige/ 
Mais, indica Reis, japoniea Reis eL, sie konnen durch chemische Verfahren verandert 
worden sein wie beispielsweise durch Saure-Konvertierung, Pyrokonvertierung. Vemet- 
zung, Acetyiierung. Hydroxyethyiierung, Hydroxypropylierung. PhcspHoryilerung. Graft- 
Reaktfonen, Reaklionewmit Amytasen et.. sie konnen durch physikalische Verfahren 
verandert worden sein wie beispielsweise durch Gelatintsiemng (teflweise bis voltetan- 
dig). Plastifizierung. Inhiblerung et. t Oder sie konnen durch eine Kombination von ZQcb- 
tung, genetische Methoden, chemische und physikalische Verfahren verandert worden 
sein. 

Beispiele for veranderte Starken sind dOnnkochende Starken, kaltwasseriCsliche Star- 
ken, pregelatinisierte Starken, hydroxypropyllerte Starken; Dextrine, MaRodextrine, limit- 
Dextrine, Oligosaccharide, kationlsche Starken, Starkeether, durch Fraklionierung er- 
haltene Starken. 

Von besbnderem Interesse sind voriiegende Starken, deren Amylopektin-fraktion eine 
mitdere Ketteniange CL von mindestens 20, vorzugsweise von mindestens 22. noch 
bevorzugter von mindestens 24, am bevorzugtesten von mindestens 26 aufweisen. 

Weiter sind von besonderem Interesse voriiegende Starken, deren Amylopektin- 
Fraktion einen Blue-Value (BV) von mindestens 0.10. vorzugsweise von mindestens 
0.13, noch bevorzugter von mindestens 0.16, am bevorzugtesten von mindestens 0.18 
aufweisen. 

EbenfBlIs sind von besonderem Interesse voriiegende Starken. deren Amytopektin- 
Fraktion eine Jod-Affinitat (1A) in g/100g von mindestens 0.4, vorzugsweise von mindes- 
tens 0.6, noch bevorzugter von mindestens 0.6. am bevorzugtesten von mindestens 1.0 
aufweisen. 
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Bezugiich des Molekuiargewlchts M» (Gewichlsrnittel) von vortiegenden Striken sind 
von besonderem Interesse Starken m"rt einem Gewichtsmittel von mehr als IffOOOg/mot, 
vorzugsweise von mehr els 50t)00g/mol. noch bevorzugter von mehr a! 5 lOOWOg/moJ. 
am bevorzugtesten von mehr ats 500'OOOg/mol. ! 

Netzwerkfdhige Starken lassen sich auf folgende Arten definieren. 

r 

1 . Entsprechend elner ersten Oefiniaon konnen dies Starken Oder Mehie sein, die 
unter geeigneten Bedingungen Gela bikJen kftnnen. Davon ausgenommen slnd 
Gele wic reine Amytopektin-Gete. die sehr tange Gelierungszeiten (Tege bis Wo- 
chen) benotigen und dann nur sehr schwache Gele bilden. Netzwerkfahige Stflr- 
ken konnen nativ Oder physikalisch und/oder chemisch modifiziert worden sein. 

1 A. Eine Gruppe von Starken, die dieser Anforderung genugen. sind native Oder modi- 
fizterte Starken mit einem Amylosegehalt von mindestens 10%, vorzugsweise von 
mindestens 20%, noch bevorzugter von mindestens 30%, am bevorzugtesten von 
mindestens 50%. Besonders geeignet sind beisplelsweise hochamyiosehaWge 
Starken. insbesondere hochamytosehaltige Maisstflrken, die einen Amylosegehalt 
bis nahezu 100% aufweisen kOnnen, Erbsenstaricen mit Amyiosegehalten von 
mehr ais 25% Oder Amylosen beliebigen Ursprungs. 

1 B. Eine weilere Gruppe von netzwerkffihigen Starken. kann durch chemtschen 
und/oder enzymatischen Abbau. Insbesondere durch Entzweigung erhalten war- 
den. Fur den enzymatischen Abbau konnen Amylasen, wie alpha-Amylase, beta- 
Amytase. Glucoamylase, alpha-Glucosldase, exo-alpna-Giucanase, Cydomalto- 
dextrin, Glucanotransferase, PuUulanase, Isoamylase, AmykM.6-Gtucosidase 
Oder eine Kombination dieser Amylasen eingesetzt warden. Als Ausgangsstoffe 
fQr den Abbau werden dabci Insbesondere Starken der vorgenannten Gruppe von 
Starken eingesetzt. Ein Beispiel von chemischem. nicht-enzymatischem Abbau 
von Starken, ist die Hydrolyse m'rtteis Sauren wie etwa SaUsaure. 
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2. Eine weitere Definition netzwerkfahiger Starken bezieht sich auf den 
Verzweigungsgrad O* wcbel der Verzweigungsgrad Weiner 1st als 0.01. 
vorzugsweise Kleiner als 0.005. noch bevorrugter Weiner als 0.002 am 
bevorzugtesten Weiner ats 0.001, insbesondere Weiner als 0.0001. " 

3. Ausserdem werden alt netzwerkfahige Starken such vorwiegend Hneare Starken 
bezeichnet. die nach erfolgter losung kristallisieren konnen. in Abwesenheit weiie- 
rer Starken jedoch keine Gele. sondem Oispersionen von Kristallilen Widen. Sol- 

• che Starken haben mltttere Porymerisationsgrade DP von typischerweise weniger 
als 100, sie konnen jedoch in Anwesenheit von Sldrken, die aowohl nicht netz- 
werkfahig, als auch netzwerkfahig sein konnen, durch HeterokristaOisation Gele 
bBden. BezOgDch dieses Typs von netzwerkfahigen Starken sind Starken von Inte- 
resse. die eine mifflere Ketteniange CL oder einen mhtleren Potymerisationsgrad 
von mindestens 10, vorzugsweise von mlndestens 20, noch bevorzugter von min- 
destens 30. am bevorzugtesten von mindestens 50 aufweisen. Im FaJle von Star- 
ken kann eine solche netzwerkfahige Starke beispietsweise ein entzweigtes Mai- 
todextrin sein, das fOr skh keine Gele bilden kann, jedoch mil einem Amylopektin 
Gele bfldet. die Amyiose-Gelen vergteichbar sind. 

4. Netzwerkfahige Starken konnen andererseits dadurch charakterisiert werden, 
dass die MakromolekGte fineare Anteile enthalten, wobei diese finearen Antelle 
Haupt- oder Seitenketten sein konnen mit mittleren Porymerisationsgraden DP von 
mehr als 30, vorzugsweise mehr ats 50. am bevorzugtesten mehr als 80. insbe- 
sondere von mehr als 100, am insbesondersten von mehr als 140. 

5. Ausserdem kann eine weitere Gruppe von netzwerkfahigen Starken durch Frakli- 
onierung von Amylose^Amvtopektin-Mlschungen erhalten werden. beispieisweise 
durch Frakttonlerung mittels differenlietter AfkohoHailung, wobei die Amyiose- und 
die Intermediat Fraktion als netzwerkfahige Starke eingesetzt werden kann. 

Erfindungsgemass werden als netzwerkfahige Starke Starken bezeichnet, welche min- 
destens eine der Bedingungen 1 - 5 erfOUen. Als netzwerkfahige Starke werden auch 
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Mischungen bezeichnet. wobei die Komponenten und/oder die Mischung mlndestens 
eine dor obigen Bedingungen erfOHen. 

Es wird darauf hingewiesen. dass in bestimmien FaDen voriiegende Starke und netz- 
1 werkfahige Starke stofflich identisch son kflnnen. da im Prinzip jede netzwerkfflhige 

Starke auch als voriiegende Starke verwendet werden kann. Der Unterschied zwischen 
voriiegender Starke und netzwerkfahiger Starke ist daher nicht in alien Fallen stoffUcher 
Art. vielmehr mQssen die Begriffe euch in Zusammenhang mit dem Verfahren definiert 
werden. Netzwerkfahige Starken werden in e"mer Weise behandett, dass deren Potanlial 
• • zur Bildung von Netzwerken optimal frefcjesetzt wird, wahrend dies bei vodiegenden 

Starken ohne geeigneten Lose- und Unterkuhfungsvorgang nicht der Fall seln muss. 

Verfahren 

1. Losen und gegebenenfalls Unterktihten netzwerkfahiger Starken 

Erst durch geeignetes Lbsen von netzwerkfahigen Starken wird ihr Potential zur BiMung 
von Netzwerken freigesetzt Durch Plastifizierung. wie dies belsplelsweise bei der Her- 
stellung von Thermoptastischer Starke ublich ist, 1st dies hdchstens teawelse gewahr- 
tetetet Oder sind bei tiefer Weichmacherkonzentration aehr hohe Temperaturen notwen- 
dig, die dann zu einem starken thermiscnen Abbau fOhren. Der Losevorgang von netz- 
werkfahigen Starken ist ein vielstufiger und komplexer Vorgang. Oer Losevorgang er- 
streckt sich Gbiicherwelse Ober einen Temperaturbereich von einigen "C. wobei sukzes- 
sive Ordnungsstrukturen aufgelflst werden, bis eine voltstandige Losung erfolgt ist. Oer 
Temperaturbereich zeigt ausserdem eine starke Abhangigkeit von der Konzentratlon. 
Oer Losevorgang ist weiterhin auch abhangig von einer mechanischen Beanspruchung 
durch Scherung, wodurch das Losen bei Ueferer Temperatur erfolgen kann, sowie vom 
Druck, der Ldsungszeit. der Aufnelzgeschwlndlgkeit und dem pH. 

Aflerdings wird eine Oberhitzung der Ldsung bevorzugt wobei eine voilstandige Lo- 
sung, somh eine Standardlsierung erhalten wird. Unter Oberhttzung wird der Vorgang 
verstanden, wobei eine Temperatur angewendet wird, die hdher Hegt als die Losungs- 
temperatur. Die fur die NetzwerkblWung wirksamen Keime konnen danach in grbsserer 
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Anzahl und EffektwUSt durch cine deflnierle UnterkOhlung erhatten werden, wodurch 
sich sehr fein strukturierte Netzwerke mit entsprechend guten mechanischen Ekjen- 
schaften hersteOen lessen, Insbeaondere auch einphasige Gele. Die verschiedenen Pa- 
rameter des Lose- und UnterkOhlungsvorgangs slnd dashalb fDr die Struktur und Eigen- 
schaften der nach dem Miachvorgang mit vortiegenden Stflrken sich ergebenen Cele 
von zentraler Bedeutung. 

Verschiedene netzwerkfahige Starken konnen zusammen getost. unterkuhlt und dann 
vortiegenden Starken mgemischt werden. Da Jedoch verschiedene netzwerkfahige 
Starken eine unterschtedliche Lose- und Keimbildungscharakteristik aufweisen, 1st es 
oft slnnvoll. sie gelrennt aufcubereiten und getrennt dem Mischvorgang zuzufQhren. 

Da netzwerkfahige Stflfken Lipide und Protelne enthatten konnen. wetehe mit den Bnea- 
ren Anteilen der netzwerkf ahkjen Starken Komplexe Widen und damit diese tinearen 
Anteile for die NetzwerkbikJung nicht mehr zur Verfugung slehen. ist es bei hOheren 
Lipid- und Proteinanteiten engezekjt. diese Stoffe vorgangig durch Extraktion zu entfer- 
nen. Sie kdnnen jedoch auch nach dem Losevorgang. bet der nachfotgenden Unterkuh- 
lung, wobei sie aus der LOsung ausfalten, durch Filtration aus dem Pro2ess entfemt 
werden. Bevorzugt werden netzwerkfahige Stflrken stammend von Wurzel- Oder Knot- 
ten-Starken eingesetzt, welche nur verschwindend kleine Anteite an Proteinen aufwei- 
sen. 

Die Parameter des L6se- und Unterkuhlungsvorgangs slnd wie folgt: 

1 . Der WeichmachergehaJt WM<, in Gew.% der nettwerkfahigen Starken in Schritt d) 
und e) liegt lm Bereich 40% - 9S%. vorzugsweise im Bereich 45% - 97%, noch be- 
vorzugter im Bereich 50% - 95%. om bevorzugtesten im Bereich 60% - 92%. 

2. Der Druck p wflhrend dem OberfOhren In Schritt d) und e) 1st identisch mit dem 
Wasserdampfdruck p»(T) Del der jeweiligen Temperatur. vorzugsweise maximal 2 
PwOT). noch bevorzugter maximal 5 pJJ), Insbesondere maximal 10 pJJ). am be- 
vorzugtesten maximal 100 pwfT). 
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3. Oie Oberhitzungs-Temperatur T L o in Schritt d) betrfigt mindestens 120'C. vor- 
zugsweise mindestens 140*C, noch bevorzugter mindestens 160*C, insbesondere 
mindestens 180 # C, am bevorzugtesten mindestens 200'C. Sie kann maximal bis 
280"C belragen, wobei solch hone Temperaturen nur fOr sehr kurze Zeiten zur 
Anwendung kommen konnen. Hone Temperaturen TlO waken sich staWisierend 
auf die losung aus. d.h. je hoher T l0 . be! umso beferer Temperatur bleibl die La- 
sung danach noch stabil, wodurch derVerfahrensspielraum vergrdssert wird. Ins- 
besondere sind hone Temperaturen T L0 von Bedeutung, urn den Beginn der 
NetzwerkbiJdung nach erfolgter Mischung der Losung mit vorliegender Starke zu 
steuem: Je hoher T L0 . bei umso tieferer Temperatur seta dann die Nelzwerkbil- 
dung ein. 

4. Die Zeitdauer deltat 0 des OberfQhrens in Schritt d) betragt maximal 7 min, vor- 
zugsweise maximal 3 mln. noch bevorzugter maximal 1 mln, insbesondere maxi- 
mal 0.5 min. am bevorzugtesten maximal 0.2 min, minimal betragt die Zeitdauer 
5sec. Kurze OberfOhrungszeiten sind insbesondere bei hohen Temperaturen T t o 
zur UnterdrOckung von thermischem Abbau von Bedeutung. 

5. Die Aufheizgeschwind igkeit v e beim Clberfuhren in Schritt d) betragt mindestens 
1'C/min, vorzugsweisa mindestens 10'Omin, noch bevorzugter mindestens 
50' C /min. insbesondere mindestens 100'Cymin, am bevorzugtesten mindestens 
200"CAnin, maximal betragt die Aufheizgeschwindigkeit etwa 300'C/min. Hohe 
Aufhelzgeschwindigkeiten sind insbesondere bei hohen Konzentrationen von 
netzwerkfflhigen Stflrken. bei hohen Molekutargewichten dieser Slarken. bei hoher 
Temperatur l w in Schritt d) und zur Unterdruckung ernes thermischen Abbaus 
von netzwerkfahigen Starken wichtig. 

6. Die Temperatur T M Schritt e) in betragt maximal 0.9 Tuo, vorzugsweise maximal 
130'C. noch bevorzugter maximal 100*C, insbesondere maximal 70*C. am bevor- 
zugtesten maximal 30 *C. Die minimate Temperatur liegt bei etwa 0*C. Tiefe Tem- 
peraturen T t1 sind zur Einsteltung hoher UnterkQhbngen und zur Einstetlung ho- 
her Keimzahten von Bedeutung. Dies bt altgemein for die Herstellung hochfester 
Netzwerke mit tiefsten Quellgraden wichtig. da fOr Stflrke-Gol Wetohkapsehi hohe 
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Queflgrade eingesteltt werden solten, ist die UnterkOhlung von netzwerkfahige 
Starke enthaltenden Lo&ungen nur vonuntergeordneter Bedeutung. 

7. Die Zeitdauer delta t« des OberfOhrens in Schritt e) betragl maximal 7 min, vor- 
zugsweise maximal 3 min, noch bevorzugter maximal 1 nun, Insbesondere maxi- 
mal 0.5min, am bevorzugtesten maximal 0.2mtn. die kurzesten Zetten Began bei 
etwa 5 sec. Kurze Zeiten sind im Zusammenhang mrt hochfesten Netzwerken 
wichtig. urn hohe UnterkOhlungen delta T LU und damit hone Keimzahlen Zk zu er- 
hatten. ohne dass dabel eine Netzwerkbildung Oder Krtstallisation der netzwerkfa- 
higen Starke einsetzt FOr Starke-Gel Weichkapseln slnd dlese Parameter und Ef- 
fekte sekundar. 

8. Die AbkQhlgeschwindigkeit v. beim OberfOhren in Schritt e) betrflgt mindestens 
5'C/mln, vorzugsweise mindestens 30*C/min. noch bevorzugter mindestens 
70'Cfmrn. insbesondere mindestens 1 10"C/min, am bevorzugtesten mindestens 
200'C/min. maximal betragt die AbkOhlungsgeschwindigkeit etwa 300'C/min. 
Durch hohe AbkOhlungsgeschwindigkeiten kann eine hohe Keimzahl im zweiten 
Fluid Zk erreicht warden, ohne dass dabei eine Netzwerkbildung Oder Kristallisati- 
on der netzwerkfahigen Stflrken elnsetzt. 

9. Der pH in den Schritten d) und e) liegt fur Starke im Bereich 5-12, vorzugsweise 
im Bereich 6 -12. noch bevorzugter im Bereich 7 bis 12. Ein erhflhter pH erlelchtert 
die Lflslichkeit vcn netzwerkfahkjer Starke. Gegebenenfalls wind der pH der Ge- 
samtmischung in SchrKt g) durch Zugabe einer Saure Oder Base auf den ge- 
wOnschten Wert, vorzugsweise auf pH 6 - 8 eingestellt. 

1 0. Die SchergeschwimJigkeit G a in den Schritten d> und/oder e) und 0 betragt min- 
destens 107s. vorzugsweise mindestens 1007s. noch bevorzugter mindestens 
10007s. Insbesondere mindestens 10'000/s. am bevorzugtesten mindestens 
50'000/s. Maximale Schergeschwindigkeiten liegen bei rund 1000007s. Durch ho- 
he Schergeschwindigkeiten kann in Schritt d) die Loslichkeit insbesondere von 
netzwerkfahigen Starken mrt hohem Molekulargewicht deuthch verbessert werden 
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und kbnnen somit habere Konzentrationen verarbeitel werden. In Schrilt e) ver- 
htndem hohe Schwergeschwindigkeiten eine vorzeitige Netzwerkbildung. 

Entsprechend den obigen Bedingungen 1 bis 10 behandeite netzwerWahige Starken 
1 warden anschllessend mit vortiegenden Starken gemischt, urn Netzwerke zu erhatten, ! 

wobei sowohl netzwerkfohige Stamen als auch vortiegende Starken einen Beitrag zum 
entstehenden Netzwerk leisten. 

Nachdem eine netzwerkfahkje Starke Oder eine Mischung von netzwerkfahigen Starken 
' • • entsprechend obigen Bedingungen gelost und gegebenenfalb unterkQhlt worden sind, i " 

konnen ate direkt mit vcriiegenden Stflrken gemischt werden oder aber zwei Oder meh- 
rere Ldsungen werden zuerst zusammengefQhrt. gemischt und dann vortiegenden Star- 
ken zugefuhrt. Es 1st In bestimmten Fallen auch moglich. aufbereitete netzwerkfahige 
Starken in jeweils verschiedene erste Fluide von vortiegenden Starken einzurnischen 
und diese Mrschungen dann zu einer Gesamtmisehung zu vereinigen. 

2. M'oehen von voriiegender Starke mit netzwerkfahiger Starke 

insbesondere urn einphaslge Gele zu erhatten. 1st eine molekulardisperse Mischung 
von vortiegender Starke und netzwerklahiger Starke eine wesenlliche Voraussetzung. 
Solche Mischungen konnen durch Anwendung von Scherung und hohen Scherge- 
schwindkjkeiten erhalten werden. 1st eine molekulardisperse oder nahezu molekular- 
disperse Mischung eingestellt worden. kann eine Phasenseparation durch die kineti- 
sche Kontrolle des Prozesses eingeachfankt oder ganz verhindert werden. Dies bedeu- 
tet eine entsprechende KontroHe der AbkQbtungsgeschwindigkeit, wobei der einphasige 
thermodynamisch metastabite Zustand eingefroren werden kann. 

1 . Der Wetchmachergehatt WM, In Gew.% der vortiegenden Starke in Schritt c) vor 
dem Zufuhren der netzwerkfahigen Starke betrflgt 5% - 90%. vorzugsweise 5% • 
70%. noch bevorzugter 5% - 60%. Insbesondere 5% - 50%, am bevorzugtesten 
5%. 45%. 
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2. Der durchschnitlDche Verzweigungsgrad der Starke-Mischung in Schritt g) liegt 
infotge der Mischung mil meist deutfich starker verrweigten vortiegenden Sldrken 
OWicherwetee hoher als der durchschnitlliche Verzweigungsgrad der eingesetzten 
netzwerMShigen Starke. Qa 1st Kleiner ats 0.05. vorzugsweise Weiner 0.02. noch 

! bevorzugter kletoer als 0.008. insbesondere Weiner ats 0.003, am bevorzugtesten 
Weiner als 0.001. 

3. Der Weichmachergahalt WMj in Gew.% unmittelbar nach Schritt g) ist Weiner a!s 
8C%, vorzugsweise klelner als 75%. noch bevorzugter Weiner als 70%. Insbeson- 
dere Weiner als 65%. am bevorzugtesten kleiner als 60%. Der minimale Weichma- 
chergehaR WMj liegt bei 15%. 

4. Die Schergeschwindigkeit Gj beim Mischen von erstem Fluid mil zweitem Fluid 
betragt mindestens 10/s. vorzugsweise mindestens 100/s. noch bevorzugter mirv 
destens 1000/s, Insbesondere mindestens 10'000/s, am bevorzugtesten mindes- 
tens 50'000/s. Die maximale SchergeschwindigkeU liegt bei etwa 100'000/s. Durch 
hone Schergeschwindigkeiten wird bevorzugt eine moketulardisperse Mischung 
der FkikJe erreteht. was fur hone resullierende Nelzwerkdlchten IVVound insbe- 
sondere fOr einphasige Netzwerke eine Voraussetzung ist. Ausserdem wird durch 
hone Schergeschwindigkeiten G g eine grosse Zahl von meglichst Weinen die 
Netzwerkelemente bildenden Kristalliten erhalten. 

5. Zusitzlich kann die Netzwerkdichte nach erfolgter Netzwerkbildung in der Mi- 
schung durch geeignete Fremdnukleierungsmittel erhoht werden. Die Anzahl der 
bei der Netzwerkbildung wirksamen Keime Z ist denn gegeben durch Z = Z* + Z*. 
wobei Zr die Zahl der Keime im zweiten Ftuid und Z N die Zahl der Fremdkeime ist 

6. Die KonzentratJon der entsprechend den Schritten d) bis 0 verarbeiteten netzwerk- 
fahigen Starke in der Mischung von Schritt g) in Gew.% betragt 1% - 95%. vor- 
zugsweise 2% - 70%. noch bevorzugter 3% bis 50%. insbesondere 3% bis 30%. 
am bevorzugtesten 3% - 25%. Durch Anwendung he her Konzentrationen von 
netzwerklahigen Starken im zweilen und dritten Fluid konnen nach erfolgter Mi- 
schung mit vortiegenden Starken entsprechend hohe Konzentrationen von netz- 
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werkfaWgen Starken in der Mischung erhalten werden. wodurch sich hone Netz- 
werkdichten und damtl hone Festigkeiten des Netzwerks einsteDen lass en. 

In mindestens einem der Schritte a) bis g) kann mindestens ein Welchmachef mindes- 
tens teihveise aus dem Prozess entfernt warden, dies 1st Insbesondere bei Schritt g) 
wichlig, da durch die RedukUon des Welchmachergenalts die Phasenseparation unter- 
drOckt werden kann. Indem die Moblflttt der Motekule etngeschrankt wird. 

3. Filmbadung. Umformung und Netzwerkbildung 

r 

Nachdem die Dispergierung der netzwertrfahigen Starken im ersten Fluid stattgefunden 
hat. die Zuschlagstoffe eingemischt sind und der WeichmachergehattWMj eingesteBt 
ist die Mischung die Temperatur T 3 erreicht hat. wW daraus ein Fim hergestellL Der 
Film kann in Ungsrichtung zweigeteitt werden und die zwei Haiften konnen danach ei- 
ner Umformanlage zugefuhrt werden, wobei die zwel Haiften der dabei hergestelHen. 
gefuKen und verschweisstcn Weichkapsein aus den zwei FibrvHaiften stammen. Alter- 
nate konnen auch parallel jeweBs zwei Filme hergestem werden, die dann der Umfomv 
anlage zugefuhrt werden. Die Netzwerkbildung wird fruhestens kurz vor oder wShrend 
der Umformung zu resultierenden Weichkapsein durch ein Absenken der Temperatur 
eingeleiiet. Eine weitere Mcglichkeit zur Steuerung des Beginns der Netzwerkbildung 
besteht in der Auswahl und in der Konzentration der netzwerkffihigen Starken. wobei 
ein breiter Spielraum bezOgllch der Temperatur, bei der die Netzwerkbildung oder Ge- 
lierung einsetzt, zur VerfOgung steht. Eine weitere Mcglichkeit zur Einftussnahme auf 
die Gelierungstemperatur besteht in der Wahl der Ldsungs- bzw. Ueberhitzungstempe- 
ratur, der UnterkQhlung und weiterer Parameter der Verfahrensschritte d) und e). Wan- 
rend der Umformung zu resultierenden Weichkapsein. wobei hone Oehnungen zur An- 
wendung kommen. darf die Netzwerkbildung keinesfails vollstandig sein. weil dies un- 
weigerlich zu einem 2erreisaen des Materials fQhren wQrde. Ein geringer Anteil an 
Netzwerkbildung von einigen Prozent bezuglich voll entwickeltem Netzwerk jedoch kann 
vorteilhaft sein, weil dadurch die Strukturviskositat der Schmelze und damit deren 
Dehnbarkeit verbessert wird. Der Prozess wird so gesteuert dass die Netzwerkbildung 
zur Hauptsache nach der Verschweissung der Weichkapselhaiften erfolgt. Nach diesem 
Zeitpunkt ist eine mOglichst schnelle Netzwerkbildung vorteilhaft. Dieser kann bei- 
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spieJsweise dadurch beschleunlgt werden, dass die resultierenden Weichkapseln in e»- 
nem Kaltluftstrom bei Ucfer Luftfeuchtigkeit kurzzeitig gekQhlt werden. Oadurch gewin- 
non die Weichkapseln schneu an Festigkeit und deren Oberflache zelgt infolge der Ge- 
llerung praktisch keine Klebrigkeit, wodurch die wetiere Behandlung der Kapsdn verein- 
fachtwird. 

Gete Oder Netzwerke mil tiefen Weichmachergehalten aind transparent. we8 die Grosse 
der KristallitB unterhaJb der Welle nlange des sichtbaren Lichts liegt und die KristaUite 
das Ucht deshalb nicht zu streuen vermogen. Dies ist ein Indiz dafOr, dass es durch die 
getroffenen Massnahmen gelungen 1st elne sehr kleine Kristailhgrosse einzustellen. 
Sotehe transparent© Gcle werden als einphasige Gele bezeichnet. Bei hfiheren Weich- 
machergehalten biklen sich grossere Kristailrte aus, deren GrOsse tn der Grosse nor- 
dung dec Wellenlange des sichtbaren Lichts oder grosser ist, die deshalb das Ucht zu 
streuen vermogen, also nicht transparent sind und eine milchig weisse FarbtOnung auf- 
welsen, wie dies bei herfcommlichen Gelen beobachtel werden kann. Die Steuerung der 
Transparenz erfokjt jedoch nicht nur Gber den Wetchmachergehatt, entscheidend ist 
auch der Disperglerungsgrad der LOsung netzwerkfflhiger Starke, deren KonzenUation 
in der Gesamtmischung, die ViskositSt und insbesondere die Parameter in den Schrit- 
ten d) und e). 

Die Schritte a) bis k) werden vorzugsweise zumindest in TeUbereichen kontinuierlich 
durchgefOhrt. wobei die geeignete Veffahrenszone der Prozessraum mindestens eines 
Mischers ist und die Schritte a) bis g) tontinuierfich in aufelnander folgenden Abschnit- 
ten des mindestens einen Mischers und die Schritte h) und i) in einer dem mindestens 
einen Mischer nachgeschaltaten Formgebungs- bzw. Umformungseinheit stattfinden. 
Der mindestens eine Mischer kann ein Elnschnecken- Oder ein Zweischnecken- Oder 
eln Mehrschnecken- Oder ein Ringexttuder Oder ein Kokneler oder ein slatischer Mi- 
scher oder ein Ystral Mischer oder eine Ruhiwerkskugelmuhle oder eine andere bezOg- 
lich Temperatur, Druck und Scherung regeibare Verfahrensstrecke sein. FQr die 
Herstellung des Films konnen die gflngigen thermoplastischen Formgebungsverfahren 
herangezogen werden kOnnen. beisplelsweise die Extrusion durch eine Breitschlitzdiise 
und nachfokjend Formwalzen. Die Umformanlage ist vorzugsweise eln fcontinuiertlch 
arbeitende Verkapselungsantage. beispielswelse elne Rotary-Die Anlage. In einer wei- 
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teren Verfahrcnsvarianie werden vorgangig die Schritte a) bis c) durchgefOhrt, wobei 
ein Granutat von Thermoplastischer Starke eihallen wird, das transportiert und zwi- 
schengelagort werden kann. Die Thermoplastische Starke wird danach emeut in eine 
Schmetze ObeffOhrt. worauf diese Schmelze mit einar Oder mehreren LOsungen von 
! netzwerkfahigen Sterken, die entsprechend den Schritten d) und e) vorbereitet werden. 

in den Schrftten 0 und g) gemischt werden konnen. 

BezOglteh der Form der Wekhkapsein sind keine Grenzen gesetzt. ea kann sich dabei 
urn eine beliebige Form handeln. ausserdem sind auch Zwei- und Mehrkammerkapsein 
» ■ hersleitoar. Als FQIlgut kdnnen FQBgQter entsprechend dem Stand der Technik teinge- 

setzt werden wie flOsslg- bis paatdse Stoffe, Putver. Kugelehen, Granulat etc. Neben 
Weichkapseln konnen auch Paint-Balls und weitere Produkte erzeugt, die entsprechend 
dem Stand der Technik mittels Weichselatine-Verkapselungstechniken hergesieilt wer- 
den. Ausserdem kann der mil dem vorgeschtagenen Verfahren hergesteifle Film eine 
Schlchl von Mehrschtcht-Formkorpern, insbesondere von Mehrschfcht-WefchkapseJ 
sein. Weitere Schichten konnen beispietsweise aus PEG. Alginaten, Carrageenanen 
Oder modinzierter Cellulose wie HPMC bestehen. 

Weicnmacher 

Als Weichmacher konnen grundsatzfich dieseteen Losungsmtttel, Weichmacher und 
Weichmachermtschungen verwendet werden, die entsprechend dem Stand der Technik 
als Losungsmirtel, Weichmacher und Weichmachermischungen fQr Starke Oder Ther- 
moplastische Starke geeignet sind, bevorzugt werden sie aus folgender Gruppe ausge- 
wahlt: 

> Wasser, Glycerin; Glycerinethoxylat; Potyglycerine; Dh bis Decaglycerine; Po- 
lygrycerinmonoethoxvlate; ReakUonsprodukte von Glucose mit Ethylenoxld; Glu- 
cosemonoethoxylat; GlucoskJe; Butytglucosid; Aphamethylglucosid; Maltose. GM- 
cotri- und hohere Glucoporysaccharide, Mono- und Oiigosaccharid-Sirupe; Alkoho- 
le; Polyalkohole; Butanol; ErythritoJ; Pentaerythrllol; Triethylolpropan; Trimethy- 
lolpropan; Triethylproponmonoethoxytat; Propandtole; 8utandiole; Pentandide; 
Hexandiole; Hexantriole: Polyvinylalkohole mit 3 Ms 20 Monomereinheiten; ganz 
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ocer teMweise zu Polyvinylalkoholen hydrofysierte Polyvlnylacetale: Trihydroxy- 
methylaminomethano; AminoaJkohole; Fettalkohole; Amine: Hydroxyalkydamin; 
Ethylendiamin; Amide; EsteramWe; Formemid; SSureamide; Sulfoxide; DM SO; 
quatemare Ammonium-Verbindungen; Glycol, Ethylenglycol; Ethylendigrycoi: 
Emytentiiglyco!; Propylengrycol; Propytendkjtycol; Propyientrigiycol; Neopentylgly- 
col; Polyethylengrykole; Polyprcpytenglycol; PoJygtycolo; Pyrrotidone; 2-Pyrrolidon 
Oder l-Methyl-2-Pyrrolidon; Ceproiactan; Polycaprotectan; Sorbitol; Sorbitolacelat; 
SorbitoMlacetat; Scrbtolmonoetnoxytat; Sorbitoldipfopoxylat SorbitckJiethoxytal: 
Sorbltolhexaethoxylat: Salze von Carboxymethylsorbitol; Amincsorbitol; Maltta* 
Monnitcrf; Mannitolmonoacetat; Mannitolmonoethoxytat; XyMol; ArabUol; Adonltol; 
Iditol; Galactitol; Allitol; Sauren; Carboxylsauren; Ame'raensSure; Esslgsaure; 
Bemsteinsaure; BernsteinsBureanhydrid; Adipinsaure; Milchsaure; Weinsaure; 
Citronensaure: Apfeteaure; Hydroxybuttersaure; Maleinsaure; Fettsauren; 
methytsulfoxkJ; Hamstoff ; chemisch veranderte. insbesondere durch Veresterung 
erhaltenen Elements dieser Gruppe; Mischungen von Etementen dieser Gruppe. 

Weichmacher Oder Weichmachermischungen warden Obficherweise den vorfiegenden 
Slarken in Schritt b) und den netzwerkfahigen Starken in Schritt d) zugefQhrt, zusatzli- 
cherWeichmacher kann eusserdem auch in mindestens einem der Schritte a), c), e) 0 
Oder g) dem Verfahren zugefQhrt werde. Die ZufDhrung von Weichmacher in Schritt b) 
kann entfaten, wobei dann der Schritt c) ebenfalis entfaot und die entsprechende vor- 
ilegende Starke in Schritt g) gieichzeitig mtt dem Mischen zu der Gesamtmischung in 
ein Fluid Oberfuhrt, bzw. plastifiziert wird. 



Weichmacher kann gegebenenfaiis in mindestens einem der Schritte eus dem Verfah- 
ren entfemt werden, beispielsweise durch Entgasungstechniken, insbesondere in min- 
destens einem der Schritte 0 und g). Dies ist insbesondere for die Herstefiung von 
Weichkapseln mi! niederem Welchmachergehalt und hoher Quellfestigkeit von Bedeu- 
tung (Controlled Release Kapseln). 

Im Vergleich zu WO 01/37817 A1 konnen infolge der teilkristallinen. bzw. mikrokristalli- 
nen Gel Struktur. weitere Weichmacher wle beispielsweise Sorbitol. Maltitol Oder Manni- 
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tot In geringeren AnteUen eingesetzt werden. sodass das Sorption sverftarten und damit 
die Produktekjenschaften unter wechselnden Bedingungen verbessert werden konnen. 

Zusatta ^ 

1 . Fremdnukteierungsmittet 

Fremdnukleierungsrnittel konnen insbesondere bei tiefen WeichmacnergehaUen WMo In 
mindestens elnem der Schritta a) bfe g) dem Prozess zugefObrt werden. um die Netz- 
werkbOdung unter'erschwerten Bedingungen zu erieichtern und die Netzwerkdichte zu 
erhohen. Sie werden aus folgender Gruppe ausgewahlt: 

> Nanopartikel; Nanopartikel von Mono-. Oligo- und Polysaccharides mtkrokristaitt- 
ne Cellulose; obenTachenbenanddte mikrokristaUine Zellulose; Polysaccharid- 
MikrokristaDite; Starke-Mtkrokristallite; mineralteche Mikro- und Nanokristfallile wie 
beispielsweisa BomiWd. Sorbltol-DenVate, insbesondere 3.4-dimethyt- 
dibenzyliden-Sorbitol; Titanoxid; Calziumcarbonal: Nanodays; Mischungen von 
Elementen dieser Gruppe. 

2. Keimstabtllsatoren 

Keimstabilisatoren konnen der Mischung der netzwertcfahigen Polysaccharide in min- 
destens einem der Schritte d) bis Q zugefQhrt werden. um insbesondere bei hochkon- 
zentrlerten FluWen netzwerkfahlger Starke das Kristaliitwachstum zu unterdrOcken. tm 
Altgemeinen werden ats Keimstabilisatoren stark verzweigte Polysaccharide verwendet. 
wefche keine Gelbitdung zelgen Oder erst nach Tagen oder Wochen nur sehr schwache 
Ge!e bitten. Belspiele sind Glycogen. Amylopektin oder Agaropektin. Vorzugswelse 
werden Amylopektine mit einem Blue-Value von kleiner als 0.08 und/oder mil eincr lod- 
Affinitat von kleiner als 0.7g/100g eingesetzt. 



3. Additive 
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Additive konnen in mindestens einem der Schritte a) bis o) zur Verbesserung der Ver- 
Brbeitbarkeit, zur BeeWlussung der NetzwerkbBdung end zur Modifikatton der Produkt- 
eigenschaften mit AnteiJen in Gew.% von 0.01% bis 10%. vorzugsweise von 0.02% bis 
7%, noch bevorzugter von 0.03% bis 5% zugefohrt werden. Unter anderem konnen Ad- 
ditive und HiWsstoffe. welcha boi der Hersteilung von Thermoplastischer Starke dem 
Stand der Technik entsprechen, auch fur Starke-Gete eingesetzt werden. Additive wer- 
den insbesondere aus folgender Gruppe von Stoffen ausgewahlt 

> lebensmitteiadditive. insbesondere Antioxidantien und Lebensmittel- 

Stabilisotoren; Glycerindenvate; Mon£, Di- und Triglyceride und deren Stearate; 
Gtycerinmonostearat; Mono-. Di-, Oder Triglyceride von Speisefertsauren; Potygry- 
cerinester. Insbesondere der Speisefertsauren; F^thyten-gtycole; Potyethy- 
lenglycolester. insbesondere der Speisefertsauren; Lecithine: nfchtionische und 
tonische NetzmifleJ und Tenside; Emulgatoren: KomplexbikJner; Amytose- 
Komplexbadner. Na-2-stearoyl-Lactat; aliphatische Alkohole; Fettsauren, insbe- 
sondere Steerinsauren. aliphatische und aromatische Ester; Pyridln; Zucker; Zu- 
ckerester. insbesondere Zuckerester der Sepeisefettsauren; Fette; Fettsflurenes- 
ter, Wachse. insbesondere vegetarische Wachse wie Camauba-Wachs. CandetP- 
lawachse. Japanwachs. Ouricurywachs. Gagetetrauchwachs. Jojobawachs; Potyo- 
lefinwachse; Naturharze; Schetlack; Chitin; KoUagen; Casein; Mono- und Oligo- 
saccharide; Dextrane; Proleine; Peptide; Polypeptide, insbesondere pflanziiche 
Polypeptide; Cellulose, Cellulosederivate. insbesondere hydroxypropylierte Cellu- 
lose; Hydrocolloide. Insbesondere Alginate. Carrageenane. Galactomannane. 
Giucomannane: Farbstoffe; als Lebensmittet verwendbare Stoffe; Aromastoffe; 
Mlschungen von Elementen dieser Gruppe. 

4. Fullstoffe 

Fullstoffe konnen In mindestens einem der Schritte a) bis g), zugefOhrt werden. urn Ei- 
genschaften des Werkstoffs zu modifizleren und/oder die spezifischen Rohstoffkosten 
per Kilo zu reduzieren. ABgemetn kornmen FQHstoffe in Frage. wetche entsprechend 
dem Stand der Technik in der Kunststoff- und Biokunststofftechnik eingesetzt warden, 
insbesondere werden ste werden aus folgender Gruppe ausgewahlt 
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> Mineralien. insbesondere TilandioxkJ. Talkum. Clays; Hoizmehl; Lignin; Fasem. 
insbesondere Naturfasem wie BaumwoOe. Hanffesem, Flachs. Ramie, Jutefasem; 
Russ: Clays: native Starke; inhibierte Starke; vemetzte Starke: Starke mil einem 
Amytose-Gehalt von mehr als 40%: Mischungen von Elementen dieser Gruppe. 

5. Sprengmitlet 

Als Sprengmittel kttnnen entsprechend dem Stand der Technik in der Gatenik verwen- 
dete Stoffe verwendet werden. wia belsptelsweise Carbonate und'Hydrogencarbonate 
der Alkali- und Erdalkaliicnen, insbesondere Caldumcerbonat. Ausserdem kommen 
euch Amytasen in Frage. Ein Sprengmittel oder Mischungen von Sprengmitteln kfinnen 
in einem der Schritte a) bis c) oder g) zudosiert werden. 

6. SpezieDe Zusatze 

Durch speziefle Zusatze von gummiartigen Stoffen, insbesondere von Hydrokolloklen. 
kann die Zahigkeit der Gete massiv verbessert werden. indem der als eine separata 
Phase in der Starke-Gel-Matrix vorliegande spezielle Zusatz Spannungsspitzen auffan- 
gen Kann. Die speziellen Zusatze werden vorzugsweise aus der fotgenden Gruppe aus- 
gewahrt: 

> Galactomannane. wie Guar-Gummi oder Johannlsbrotkemmehl; Pectine, insbe- 
sondere Rhamncgalakturonane und Protopektine; Dextrane; Xanthan; Zymosan; 
Hydrokoltoide aus Meeresalgen. wie Alginate, Agar-Agar, Agarose, Carrageen und 
Carrageenane; Furceflaran; Hydrokolloitle aus Flechten. wie Ltehenme und tsof*- 
chenine, oder HydrokoBoide als Exsudate aus Hblzern, wie Tragant (Astragalus 
Gummi). Karaya-Gummi, GummkArabicum, Kutira-Gummi; Inulin; Latex: Chitin; 
Chitosan; Kollagen; Casein; Mischungen von Elementen dieser Gruppe. 

Urn optimate Ergebnisse zu emalten, ist eine mOglichst feine Verteiiung dieser Phase in 
der Matrix entscheidend. Bei gletchem AnteU an spezieilem Zusatz ist der Gewinn an 
Zahigkeit entscheidend von dessen Verteiiung In der Matrix und der Partikelgrosse ab- 
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hangig. Dies win! einerseits ermoglfcht, Indem der speztelle Zusalz ata mbgBchst feines 
Purver vorbereltet wird, endererserts indem diesef Zusalz vorgangig gequolten wird und 
dann zu der voriiec, enden Starke im native n Zusland bei geringem Weichmachergehalt 
zugegeben wird. Durch die bei der Mischung wirkenden Scherkrafte werden die gequoi- 
lenen wefchen Partikel des spezielien Zusatzes durch die harten nativen Siarkekorner 
fragmenUert und gemahlen. sodass sich eine entsprechend fetn verteiite Phase der 
spezierJen Zusatze erhaften la&st. 

Die Bedingungen der Zumischung der spezieBen Zusatze zur Elnsteltung einer hoch- 
dispersen Phase der spezielien Zusatze sind: 

A. Die spezielien Zusatze weisen einen Weichmachergehall in Gew.% im Zeitpunkt 
der Zufuhrung von 5% -90%. vorzugsweise von 11% - 90%. noch bevorzugter 
von 18% - 90%. insbesondere von 26% - 90%. am bevorzugtesten von 33% - 90% 
auf. Bevorzugt wird Wasser ais Weichmacher bzw. Quellmittel verwendet 

B. Der Mittefwert der Partikelgrossenverteilung der spezielien Zusatze bei 5% bis 
20% Wassergehalt liegt im Bereich 150mQ - O.lmil. vorzugsweise im Bereich 
100mQ - O.lmQ. noch bevorzugter im Bereich 50mu - 0.1mQ. insbesondere im 
Bereich lOmO - 0.1 mO. am bevorzugtesten im Bereich 5mu -O.lmQ (1m0 = 
imikrometerc tarn). 

C. Die spezielien Zusatze werden zu vorliegenden Starken im nativen. pregelatiniser- 
ten. teilweise Oder ganz plastmzierten Zusland m mindestens einem der Schritte a) 
bis c) zugegeben. vorzugsweise im Schritt a), wahrend der Weichmachergehalt 
der vorliegenden Starken in Gew.% zu diesem Zeitpunkt im Bereich 1% - 50%. 
vorzugsweise im Bereich 1% - 30%. noch bevorzugter im Bereich 1% - 20%. ins- 
besondere im Bereich 1% - 15%. am bevorzugtesten im Bereich 1% . 12% liegt. 

Durch optimale Verfahrensweise kann ein spezteller Zusatz als hochdlsperse Phase in 
der Matrix dlspergiert werden. wobei die mittlere Grossa dieser Phase im Bereich 50m0 
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_ o.07m0. vorzugsweise im Bereich 20mu - 0.07m0. noch bevorzugter im Bereich 7mQ 

- 0.07mQ. insbcsondere Im Bereich 3m0 - 0.07mu. am bevorzugtesten im Bereich 1mO 

- 0.07mQ iiegt 

Das iumischen der spezieOen Zusatze unter den angegebenen Bedingungen is! neben 
def Herstellung von zflhen Starke-Ge! Weichkapseln euch for die Herstellung von TPS- 
Weichkapseln mil verbesserter Zahigkeit vorteithaft. 

7. Resistente Starken 

r 

Urn die prebiotische Wirkung von auf Starke-Gel baslerenden Weichkapseln zu erhohen 
und das SorptionsvcrhaUen zu veroessern. kann zusatzliche resistenie Starke, vor- 
zugsweise in Form eines feinen Puivers ais Zusehlagstoff in mlndestens einem der 
Schritte a) bis g) zugemischt warden. Sie kann insbesondere aus der tokjenden Gruppe 
ausgewahtt werden: 

Resbtente Starken 1 . Art, resistente Starken 2. Art, resistente Starken 3. Art. auf Star- 
ke-Gel basierende resistente Starke. Kombinationen von Elementen dieser Gruppe. 

sirukturtvD von starke-Netzwerken 

Durch geeignete ProzessfOhrung kann erreicht werden, dass die sich biidenden Kristal- 
iite bet Raumtemperatur bevorzugt eine A-Strukiur aufweisen. Dieser Strukturtyp zekjt 
gegenuber dem bei Raumtemperatur stabilen B-Slrukturtyp bei gleicher Luftfeuchtigkeit 
eine massiv reduzierte Wassereumahme, wodurch sich ein gunstigeres Sorptions- 
vertiatten ergibt Der bei Raumtemperatur metastabiie A- Strukturtyp kann durch kineti- 
sche Kontrotle eingefroren und so such bei Raumtemperatur ematten werden. Eine wei- 
tere Mogiichkeit zur Einstellung des A-Slrukturtypa ist gegeben durch eine Warmebe- 
handlung. wobei der B-Strukturtyp in den gewunschten A-Strukturtyp umgewandelt 
wird. Die notwendige Temporatur. die nur kurzzeitkj angewendet werden muss, iiegt 
oberhalb von 100*C. 
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EiqenKhjftgn der Weichkapsein 

Der Queligred Q (Q = Volumen nach der Queltung/Volumen vor der Quelkjng) der bel 
50% Uftfeuchtigkeft und 25'C kondittonierte WeichkapselhOile beim Einlegen in Was- 
ser bei 25'C \m maximal gequottenen Zustand Kegt Im Bercich 1.1-20. vorzugsweise 
Im Bereich 1.1 - 10. am bevorzugtesten im Bereich 1.1 - 7. For Controlted-Release 
Kapsein liegt der Oueflgrad Q im Bereich 1.03 bis 7, vorzugsweise im Bereich 1.03 bis 
5, am bevorzugtesten im Bereich 1.03 bis 3. 

Die Bruchfestigkeit der bei 50% Luftfeochtigkett und 25*C konditlonlerten Weichkapsel- 
hOIlen liegt im Bereich iMPb - 30MPa, vorzugsweise im Bereich 1.5MPa - 20MPa, am 
bevorzugtesten im Bereich 2MPa bis 17MPa. 

Die Bnjchdehnung der bei 50% Luftfeuchtigkert und 25*C konditionierten WetehkapseN 
nolle liegt im Bereich 10% - 200%. vorzugsweise im Bereich 15% bis 150%. em bevor- 
zugtesten im Bereich 20% - 1 25% 

Der Gesamtweichmachergehait der Weichkapsemonen in Gew.% nach Konditionierung 
bei 50% Luftfeuchtigkeit und 25'C liegt im Bereich 10% - 70%, vorzugsweise im Be- 
reich 14% - 60%. am bevorzugtesten im Bereich 18% • 50%. 

tm Vergleich zu Weichkapselhullen basiefend auf Thermoptastischer Starke zelgen 
WeichkapseihQUen entsprechend dem vorgeechlagenen Verfahren einen flacheren Ver- 
lauf der Sorptionskurve (Wassergehalt in Funktion der Wasseraktivitai). Bei gleicher 
Wasseraktivitat werden tiefere Wassergehalte erhalten. Besonders ausgepragl 1st die- 
ses Verhaiten bei Wasseraktivitaten oberhalb 0.5. insbesondere oberhaJb 0.7. 
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Parameter 



T u0 Minimale Temperatur. bei der slch die netzwerkfahigen Stfirken losen 

T LR Temperatur der ReHristaffisatton der netzwerkfahigen Starken im thermo- 

dynamischen GleichgewfcM nach dem toaen bei Tu> 
T t o OberhiUungstemperatur Ttf > T l0 

Tlm Temperatur bei der der metastabile Zustand des unterdruckten Keim- 

wachstums fur 10 Sekgnden aufrechterhatien werden kann 
deltaTuj UnterkQhlung delta T^°Tw Tua 

T u Temperatur der Usung beim Einmischen des zweiten oder dfitlen Fluids 

in das erste Fluid. Tu> < Tu < T t o. insbesondere Tu* < 8 T U < Tm 

T t Temperatur des ersten Fluids vor der Zufuhrung des zweiten oder dritten 

Fluids 

T M Temperatur wdhrend des Mischvorgangs 

Tj Temperatur am Ende des Mischvorgangs 

Tk Temperatur zu BegLnn der Netzwerkbildung 

delta td Zeitdauer des UeberfQhrens in Schritt d) 
delta U Zeitdauer des UeberfQhrens in Schritt e) 
v 0 Aufheizgeschwindigkeil in Schritt d) 

v, Aufheizgeschwindigkeit in Schritt e) 

Z K Anzahl der Keime Im dritten Fluid bei Tu 

Z« Zehl der Fremdkeime in der Mischung von erstem und zweitem oder drit- 

ten Fluid 

Z ZaW der bei der Netzwerkbildung aktlven Kelme 

Cfn Konzentration der netzwerkfahigen Starke im zweiten oder dritten Fluid 

Cphu Konzentration der netzwerkfahigen Starke in der Mischung 

C&, Konzentration des Keimstabflisators Im ersten Fluid 

Csum Konzentration des Keimstabtiisators in der Mischung 

Cm Konzentration des Fremdnuklelerungsmittels in der Mischung 

WH, Weichmachergehalt In Schritt d) 
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WM, Weichmachergehalt d«f voriiegenden Stfrken zu Beginn des thermoplas- 

UschenVerfahrens 

WM, Wefchmachefgehaft der Mischung nach Zugabe des zweiten oder dritten 
Fluids 

WW* Wefchmachergehalt am Ende des Mischvorgangs 

WMo Weicrunachergehalt bei der Netzwerkbldung 
W 0 Wasseigehah bei der NetzwerkbUdung 

W, Wassergahali nach Quellung eines Films mit W 0 in Wasser 

Gtf Schergeschwindigkeit in Schritt d) 

• G« Schergeschwindigkeit in Schritt g) ' 

pJJ) Wasserdampfdruck bei der Temperatur T 
No/Vo Netzwerkdichte nach ertolgter NetzwerkMdung 
OP MittJerer Pdymerisattonsgrad 

CU Mittlere Kettenlange (Anzahl Monomereinheiten unverzweigter Ketten- 

segmente) 

Q tt DurchschnittJicher Verzweigungsgrad: Anzahl Mole der verzweigten alpha- 

GhjcarvEinhelten/Anzahl Mole der gesamten alpha-GtucarvEinheiten) 
BV Blue-Value 
tA lod-Affinitat[g/100g] 

M„ Gewichtsmittel der Molekulargewichtsverteilung 

T 0 Glasumwandlungstemperatiir 



Die Weichmacher- und Wassergehalte beziehen sich jewaas euf vorliegende und netz- 
werkfahige Stflrken. d.h. auf Starken, wetehe konstituierende Bestandteile des Netz- 
werks stnd. Etn Netzwerk enthaltend beispiebweise 10g vorliegende Starke, 3g netz- 
werkfflhige Starke. 11g Wasser. 2g Glycerin. 7g Zucker und 5g elnes Zusatzes weist 
daherelnenWelchmachergehaltWMcvon 100*(11+2)/{i1+2*1(H3)= 50% undeinen 
WassergehaH von 100*11/(11*10+3) = 45.8% auf. 

Beisptele 
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Weitere Vorteile. Merkmale und AnwerxJungsnnOglichkeiten dar Erfindung ergeben sich 
sua der fokjenden Bescruetbung von nfcht einschrankend aufzufassenden AusfOh- 
rungsbeispielan. 




Rezeptur 

67% (bezogen auf das Trockengewicht) vorfiegende Starke: 70% Kartoffelstarke (10% 
Wasser). nativ. 30% Maisstarke (10% Wasser). nativ 

19% (bezogen auf das Trockengewicht) netzwerkfahlge Starke: 50% hochamytosebaltl- 
ge Starke, nativ (50% Amytosagehalt. 15% Wasser). 40% enzymatisch entzweigte Ta- 
pioka Starke (15% Wasser), 10% Maltodexirin (15% Wasser) 

Zusatz: 0.7% Lecithin, 0.5% Camauba Wachs. 5% Catciumcarbonat. Zugabe zusam- 
men mit vortiegenden Stfirken 

Spezielia Zusatze: 4.8% (bezogen auf das Trockengewichl) Xanthan (40% Wasser). 3% 
(bezogen auf das Trockengewicht) Latex (Emulston), Zugabe vor Schritt b) 

Weichmacher in Schritt b) 30% Wasser. 5% Sorbitol. 5% Maltitol (bezogen auf die vor- 
tiegenden Starxen, Trockengewicht) 

Weichmacher in Schritt d) 75% Wasser, 5% Glycerin (bezogen auf die netzwerkfahigen 
Stflrken, Trockengewicht) 

Veifahren 

Doppelschneckenextruder, Zudosierung der netzwerkfahigen Stdrken uber Sulzerml- 
scher und thermisch geregelte Verfahrensstrecken mit ScherstrOmung, Losung der 
netzwerkfahigen Starken zusammen bei 190«C (1min. 30bar), pH 9, UnterkOhlung bis 
60*C (30sec). Einspritzen der unterkuhiten Lbsung in den Ooppelschneckenextruder bei 
Massotemperatur der vortiegenden plastifizierten Starke von 130"C, Mischung Ober 
ruckfardemde Knetelemente. anschllessend Evakuierung. Schmeizpumpe und 
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Breitsehlitzextrusion, gefckjt von ChilWRoO Strecke. longttudinale Zweitellung der Filme 
und ZufQhren in Rotary-Oie Anlago, Hersteltung und FOOung der FcrmkOrper, Kondilb- 
nierung. 




Modifikaticn 1 von Beispiel 1: Separate LOsurig/UmerkOWung/Einsprltzung der hocha- 
mytosehaltigen Starke (HAS) und der entzwetglen Tapioka Starke (TAS). 

Weichmacher in Schritt d1) fQf HAS: 75% Wasser 
Weichmachef in Schritt <J2) fQr TAS: 70% Wasser. 10% Gfycerin 

HAS: Lftsen bei 190'C (1min. 30bar, pH 9). UnterVOhlen bis 80'C (20sec) 
TAS: LOsen bei 200*C (1min, 20bar, pH 7), UnterkOhten bis 50'C (20sec) 

Beisoiel 3 

Modifikation 2 von Beispiel 1: Rezeptur identisch, jedoch Plastifizlerung der vorUegen- 
den Starken und EinarbeKen der Zusatze und der speziellen Zusatze vorg&ngig in ei- 
nem Schritt a) mittels Ooppetschneckenextruder, anschllessend Granulierung. 
Emeute Plastifizierung des Granulats in einem Einschneckenextruder. losung/Unter- 
kOhiungyEinspfttzung der netzwerkfahigen Starken in den Einschneckenextruder wie in 
Modifikation 1 von Beispiel 1. Mischung mittels Madoc-Element. keine Schmelzpumpe, 
die weiteren Verfahrensschritte sind identisch mil Beispiel 1. 
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Patontansprucho 

! » 

1 . Verfahren rum HersteBen von FormkOrpern 8irf Basis von Starke-GeJ. dadurch 
gekennzeichnet, daft das Gel a us einer Gesamtmischung von mindestens einer 
vorliegenden Starke und mindestens einer netzwerkfahigen Siarke durch Homo- 
und/odar HeterokrlstalUsatton gebildet wird. wobei diese Komponenten getrennt 

und indMdueB vorbereitet werden. v 1 

2. Verfahren nach Anspruch 1 , dadurch gekennzeichnet. dad die vorfiegenden Star- 
ken ptastifiziert oder noch nlcht plastifiziert. insbesondere nach Zugabe mindes- 
tens einer netzwerkfahigen Starke plastifiziert, die netzwerkfahigen Starken gelost, 
und die Komponenten In diesem Zustand nach dem Zusammenfuhren zur Ge- 
samtmischung gemischt werden. vorzugswa'rse moiekulardispera. 

3. Verfahren nach einem der vorangehenden AnsprOche. dadurch gekennzeichnet. 
daft die Gel- Oder Netzwerkbildung hflchstena tetfwelse vor oder wahrend der Um- 
formung der Gesamtmischung zu den resuttierenden FormkOrpem eingeteitetwird, 
hauptsachlich oder g§nzlich nach erfokjter Umformung geschieht. 

4. Verfahren nach einem der vorangehenden AnsprOche. dadurch gekennzeichnet. 
daft das Verfahren fotgende Schritte in mindestens einer Verfahrenszone aufweist: 

a) ZufOhren jeweils einer vorliegenden Starke; 

b) Einwirken Jeweils eines ersten Weiohmachers auf die Jeweils eine vorfiegen- 
de StSrke; 

c) Oberfuhren der jeweils etnen vorliegenden Starke in jeweils ein erstes Fluid, 
wobei jeweils eine erste Mischung gebikjet wird; 
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d) Oberfuhren jeweils einer netowerkfahlgen Starke In jeweSs eln zweites Fluid 
durch Einwirken jeweils olncs rweiten Weichmachera; 

e) OberfDhren des jeweillgen zweiten Fluids In eln jeweiGges drittes Fluid; 

! 

0 Einfuhren des jeweiligen zweiten Fluids aus Schritt d) und/oder des jeweilk 
Ben dritlen Fluids bus Schritl a) In eine der jeweBigen ersten Mischungen a us 
dan Schrilten a) bis c): 

g) Verelnigen der jeweiBgen Mischungen aus den Schritten a) bis 0 *u m'wdes- 
tens einer vcrzugsweise motekutardispersen Gesamtmischung; 

h) Formen mindestens eines Films aus dem In SchriU g) gebfideten mindestens 
einen Gesamtgemisch; 

i) ZufOhren des in Schritt h) gebildeten mindestens einen Films in eine Umfor- 
mungsAnlage und Hersteilung von resuttierenden Fomkorpern aus dem 
mindeslens einen FBm. insbesondere 2uf0hren des In Schritt h) gebadeten 
mindestens einen Films in eine kontlnulerfiche Verkapselungs-Anlage. bei- 
spietsweise einer Rotary-CKe Anlage und Herstellung von verschwelssten. ei- 
nen FGHstoff brw. Wirkstofl enthattenden Weichkapseln; 

j) Elnteftung der Bfldung eines Starke-Netzwerks aus def In Schritl g) gebOde- 
tan mindeslens einen Gesamtmischung, insbesondere durch Homokristalli- 
saticn rwischen jeweilige n MakromolekGten der Jeweils mindestens einen 
netzwerkfahjgen Slarke untereinandef und/oder durch Heterokristallbation 
rwischen dtesen jeweSlgen Makromolekulen und jeweiligen MakromolekOlen 
der jeweils mindestens einen vorliegenden Starke, nachdem die Schritte a) 
bis h) oder a) bis I) votlzogen sind. 

k) EinsteUung des gewOnschten Weichmacher- bzw. Wassergehalts der 
resultierenden Formkorper, Insbesondere der Welchkapseln. durch 
Konditionierung bel bereitgestelltem zeitlfchem Temperatur- und 
Luftf auchtigke itsvertauf. 
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5. Verfahren nach einem der vorangehenden AnsprOche. dadurch gekennzeichnet. 
daa in mindestens einem der Schritte d) bis g). insbesondere nach Schritt 0 und 
ver Schritt h) ein Weichmacher mindestens teSweise aktiv ous dem Verfahren ent- 
femt wird, beispietswelse durch Evakulerungstechniken. 

6. Verfahren nach einem der vorangehenden AnsprQche. dadurch gekennzeichnet, 
daft in Schritt d) das nctzwerkfahige Starke enthattende zweite FlukJ Oberhitzt und 
in Schritt e) das dritte Fluid gegebenenfalls unterkOhlt wird. 

7. Verfahren nach einem der vorangehenden AnsprOche, dadurch gekennzeichnet, 
daG in mindestens einem der Schritte a) bis g) mindestens ein ma! ein Fremd- 
nukteierungsmitte! zugefOhrt und/oder das zweite Oder dritte Fluid wahrend oder 
nach Schritt e) mil Ultreschall behandelt wird. 

8. Verfahren nach einem der vorangehenden AnsprQche. dadurch gekennzeichnet, 
daG dem Verfahren in mindestens einem der Schritte a) bis g) mindestens ein Zu- 
satz zugefOhrt wird. 

9. Verfahren nach einem der vorangehenden AnsprOche. dadurch gekennzeichnet, 
daG in mindestens einem der Schritte a) bis g), vorzugswelse In einem der Schritte 
e) bis c) ein spezieller Zusatz zugegeben wird und das resultierende Starke-Gel 
mil hoher Zahigkeit dlesen spezieDen Zusatz in Form einer hochdispersen Phase 
enthalt, wobel die mitttere Gross© dieser Phase im Bereich 50mQ - 0.07m0. vor- 
zugsweise im Bereich 20m0 - O.07mu. noch bevorzugter im Bereich 7m0 - 
0.07m0. insbesondere im Bereich 3mQ - 0.07mU, am bevorzugtesten im Bereich 
1mu-0.07mG liegt. 

10. Verfahren nach einem der vorangehenden AnsprOche, dadurch gekennzeichnet. 
daG ein In Schritt h) gebildeter Film in Langsrichtung in zwei Halften geteilt wird, 
die separat einer Rotary-Die Anlage zugefOhrt werden, insbesondere Ober gleich 
lange Wege und mit derselben Geschwlndigkeit. sodass die zwei Halften der ver- 
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schweissten Wetehkapseln erne Wentische Vorgeschichte erfahren haben, dA 
glefchzeitig und parallel In Schritl h) zu einem Film geformt wurden. 

1 1 . Verfahren nach einem der vorangehenden AnsprOche. dadurch gekennzeichnet. 
daG die Schritte a> bis h) parallel in zwei verschiedenen Verfahrenszonen 
durchgefilhrt werden und die zwei Halften der verschweissten Weichkapseln im 
Rotary-Oie V erfahren aus zwei Filmen hergastem warden, die aus den zwei 
verschiedenen Verfahrenszonen stammen. 

/ 

12. Formk'orper, insoesondere Weichkapsel. dadurch gekenrueichnet, da& der Form- ' 
korper bzw. die Weichkapsel durch ein Verfahren gemflss einem der vorangehen- 
den AnsprOche hergestellt worden ist. 

13. Weichkapsel, nach einem der vomergehenden Ansprtlche, dadurch gekennzeich- 
net, da& die Weichkapsel for Controlled Release Anwendungen eingesetzt wird. 

14. Mehrschfcht-Formkflrper, inabesondere Mehrschlcht-Weichkapsel. dadurch ge- 
kennzeichnet, da3 mindestens eine Schicht des Formkorper bzw. der Weichkap- 
sel aus SlSrke-Gel besteht. die vorzugsweise durch eln Verfahren gemass einem 
der vorangehenden AnsprOche hergestettt worden Ist. 

1 5. WeichkapselhOHe, vorzugsweise nach einem der vorangehenden AnsprOche. da- 
durch gekennzeichnet, datt, die WetchkapsethQlle In Form eines Films von max. 
0.3 mm Dicke. nachdem dleser Film getrocknet worden ist und in diesem Zustand 
in eine Atmosphare rnit maximal 43% Luftfeuchtigkeit bei Raumtemperatur ge- 

br acht und dort so lange aufbewahrt wurde, bis das Gewicht des Films sich nicht 
mehr Snderte und der Film elnen Wassergehalt von W43 aufwles und. nachdem 
der Film darauf in eine Atmosphare mit mindestens 90% Luftfeuchtigkeit bei 
Raumtemperatur gebracht wurde, bis das Gewicht sich nicht mehr Snderte und 
der Film elnen Wassergehalt von W» angenommen hat, die Dlfferenz der Was- 
sergehalte W w • W 4 , in Gew.% 3% - 25%. vorzugsweise 3% - 20%. noch bevor- 
zugter 3% - 17%. insbesondere 3% • 13%. am bevorzugtesten 3% • 10%. am ins- 
besondersten 3% - 7% betragt. 
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16. WeichkapselhuBe. vorzugsweise nach e'tnem der vorangehenden AnsprOche, da- 
durch gekennzeichnet, daQ deren krlstalttner Anteil. erhaften durch Separation des 
kris la! linen Anteiis vom emorphen Anteil der We'rtwinkel-Rantgendiffraktjonskurve 
einer Probe mit 7 bis 14 Gew.% Wasser. zwischen den StreuwinkeJn 3" < 2theta< 
37', 15% - 100%, vorzugsweise 25% • 100%. noch bevorzugter 35% - 100%. ins- 
besondere 45% • 100%. am bevorzugtesten 60% - 100% betragt 

17. Weichkapsel. vorzugsweise nach einem der vorangehenden AnsprOche. dadurch 
gekennzeichnet, datt die WeicftkapselhODe aus einphasigem, transparentem Star- 
ke-Gel besteht. insbesondere im Rotary-Oie Verfehren hergesteM word en t$i. 

18. Welchkapsel. vorzugsweise nach elnem der vorangehenden AnsprOche. dadurch 
gekennzeichnet. daS die WeichkapsethDCe eine resist ente Stflrke in der Form ei- 
nes Zuschlagstoffes enthalt. insbesondere mit einem Anteil in Gew.% von 1% - 
70%. vorzugsweise von 3% - 50%, am bevorzugtesten von 5% - 45%. 

19. Weichkapsel. vorzugsweise nach einem der vorangehenden AnsprOche, dadurch 
gekennzeichnel. dafi die WeichkapselhQIle prebtetisch wirkt und/oder gegenQber 
einer TPS-WeichkapselhOlte bei vergleichbarem WeichmachergehaR einen urn 
10% - 95%, vorzugsweise urn 20% - 95%. am bevorzugtesten urn 30% - 95% ge- 
ringaren Glyceemlc-lndex aufweist 
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For the following reasons, only a partial search was carried out for the 
currant Claims M2 and 14: 

The current Claims 1-12 and 14 relate to a disproportionately large number 
of possible products (shaped bodies) and methods (for the production, of 
shaped bodies), of which only a small portion are supported by the 
description (PCT Article 6) and/or can be regarded as having been disclosed 
in the application (PCT Article 5). In the present case the claims lack the 
proper support and the application lacks the requisite disclosure to such an. 
extent that it appears impossible to carry out a meaningful search covering 
the entire range of protection sought Therefore, the search was directed to 
the parts of the claims that appear to be supported and disclosed in the above 
sense, that is the parts which contain soft capsules and methods for the 
production of soft capsules such as are indicated in the embodiments. 

The applicant is advised that claims or parts of claims relating to inventions 
in respect of which no international search report has been established 
normally cannot be the subject of an international preliminary examination 
(PCT Rule 66. 1(e)). In its capacity as International Preliminary Examining 
Authority the EPO generally will not carry out a prdirainary examination for 
subjects that have not been searched. This also applies to cases where the 
claims were amended after receipt of the international search report (PCT 
Article 19) or where the applicant submits new claims in the course of the 
procedure under PCT Chapter H. 
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